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ACORDAO DO TRIBUNAL GERAL (Sexta Seccio Alargada)
1 de Julho de 2010*

No processo T-321/05,

AstraZeneca AB, com sede em Sodertilje (Suécia),

AstraZeneca plc, com sede em Londres (Reino Unido),

representadas inicialmente por M. Brealey, QC, M. Hoskins, D. Jowell, barristers,
E. Murphy, G. Sproul, I. MacCallum e D. Brown, solicitors, e, posteriormente, por
Brealey, Hoskins, Jowell e Murphy e Brown e, por ultimo, por Brealey, Hoskins, Jowell
e Murphy,

recorrentes,

apoiadas por:

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA),
com sede em Genebra (Suica), representada por M. Van Kerckove, avocat,

interveniente,

* Lingua do processo: inglés.
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contra

Comissao Europeia, representada inicialmente por F. Castillo de la Torre, E. Gippini
Fournier e A. Whelan e, posteriormente, por F. Castillo de la Torre, Gippini Fournier
e J. Bourke, na qualidade de agentes,

recorrida,

que tem por objecto um pedido de anulagéo da Decisdo C(2005) 1757 final da Comis-
sdo, de 15 de Junho de 2005, relativa a um processo nos termos do artigo 82.° [CE] e
do artigo 54.° do Acordo EEE (processo COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca),

O TRIBUNAL GERAL (Sexta Seccéo alargada),

composto por: A. W.H. Meij (relator), presidente, V. Vadapalas, N. Wahl, L. Truchot
e S. Frimodt Nielsen, juizes,

secretério: C. Kristensen, administradora,

vistos os autos e apds a audiéncia de 26 e 27 de Novembro de 2008,
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profere o presente

Acérdio

Antecedentes do litigio

A Astra AB era uma sociedade de direito sueco com sede em Sodertélje (Suécia) que
liderava um grupo farmacéutico que incluia, nomeadamente, a AB Hissle e a Astra
Hissle AB, duas filiais detidas a 100%, com sede em Molndal (Suécia). A fusido entre
a Astra e a Zeneca Group plc deu origem, com efeitos a partir de 6 de Abril de 1999,
a AstraZeneca plc, segunda recorrente no presente processo, que ¢ uma holding com
sede em Londres (Reino Unido). Na sequéncia dessa fusdo, a Astra, detida a 100%
pela AstraZeneca plc, adoptou a denominagdo AstraZeneca AB, primeira recorren-
te no presente processo, e tornou-se numa sociedade de investigacdo e desenvolvi-
mento, de marketing e de producéo. As empresas que faziam parte do grupo Astra e
as que pertencem actualmente ao grupo AstraZeneca sdo adiante designadas «AZ».
Contudo, na medida em que sejam referidas na sua qualidade de partes no presente
processo, a AstraZeneca plc e a AstraZeneca AB sdo adiante designadas, conjunta-
mente, por «recorrentes».

A AZ é um grupo farmacéutico activo, a nivel mundial, no sector da invencéo, do
desenvolvimento e da comercializacdo de produtos inovadores. As suas actividades
concentram-se num determinado nimero de dominios farmacéuticos, nomeada-
mente o das doencas gastrointestinais. Nesse contexto, um dos principais produtos
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comercializados pela AZ é conhecido por Losec, uma marca comercial utilizada na
maioria dos mercados europeus para esse produto a base de omeprazol.

Em 12 de Maio de 1999, a Generics (UK) Ltd e a Scandinavian Pharmaceuticals Ge-
nerics AB (a seguir «denunciantes») apresentaram uma dentdncia nos termos do arti-
go 3.° do Regulamento n.° 17 do Conselho, de 6 de Fevereiro de 1962, Primeiro Regu-
lamento de execucgéo dos artigos [81.°] e [82.° CE] (JO 1962, 13, p. 204; EE 08 F1 p. 22),
contra a Astra, através da qual denunciavam os comportamentos da AZ que visavam
impedi-las de introduzir versdes genéricas do omeprazol num certo niumero de mer-
cados do Espaco Econémico Europeu (EEE).

Por decisdo de 9 de Fevereiro de 2000, nos termos do artigo 14.°, n.° 3, do Regu-
lamento n.° 17, a Comissdo Europeia notificou a AZ de que deveria submeter-se a
verificagdes nas suas instalacdes de Londres e de Sodertélje. Em 2002 e em 2003, a
AZ também respondeu a trés pedidos de informacdes, em conformidade com o arti-
go 11.° do Regulamento n.° 17.

Em 25 de Julho de 2003, a Comissdo decidiu instaurar um processo. Em 29 de Julho
de 2003, a Comissdo enviou uma comunicacio de acusacdes a AZ, a qual esta respon-
deu em 3 de Dezembro de 2003. Em 29 de Janeiro de 2004 teve lugar uma reunido
com o objectivo de discutir certos elementos de prova produzidos pela AZ na sua
resposta a comunicagdo de acusacdes. A AZ apresentou também varios documentos,
nomeadamente as notas de 27 de Janeiro e 11 de Fevereiro de 2004, para responder a
questoes colocadas pela Comissdo na reunido acima referida. Em 13 de Fevereiro de
2004, a AZ apresentou a Comissdo elementos relativos ao segundo comportamento
alegadamente abusivo.
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Em 16 e 17 de Fevereiro de 2004 realizou-se uma audi¢do. Em 26 de Fevereiro de
2004, a Comissdo comunicou a AZ um pedido de informagdes ao abrigo do artigo 11.°
do Regulamento n.° 17 sobre a questdo relativa a posi¢do dominante. A AZ respondeu
a esse pedido em 12 de Marco de 2004. Em 23 de Novembro de 2004, a Comissdo
deu a AZ a possibilidade de apresentar observagdes sobre os elementos de facto e as
consideragdes que ndo tinham sido incluidos na comunicagdo de acusagoes. A AZ
pronunciou-se sobre esses elementos em carta de 21 de Janeiro de 2005.

Em 15 de Junho de 2005, a Comissido adoptou uma decisio relativa a um processo nos
termos do artigo 82.° [CE] e do artigo 54.° do Acordo EEE (processo COMP/A.37.507/
/F3 — AstraZeneca) (a seguir «decisdo impugnada»), na qual declarou que a AstraZe-
neca AB e a AstraZeneca plc tinham praticado dois abusos de posi¢cdo dominante, em
violagdo do artigo 82.° CE e o artigo 54.° do Acordo EEE.

O primeiro comportamento imputado consistia numa série de declaracoes preten-
samente fraudulentas apresentadas perante os servicos de patentes da Alemanha, da
Bélgica, da Dinamarca, da Noruega, dos Paises Baixos e do Reino Unido, e perante
os tribunais nacionais da Alemanha e da Noruega (artigo 1.°, n.° 1, da decisdo impug-
nada). O segundo comportamento imputado consistiu na apresentacdo de pedidos
de anulagdo das autorizacdes de colocacdo no mercado do Losec em cépsulas na Di-
namarca, na Noruega e na Suécia, juntamente com a retirada do mercado do Losec
em capsulas e do lancamento do Losec MUPS em comprimidos nesses trés paises
(artigo 1.°, n.° 2, da decisdo impugnada).

A Comissdo aplicou as recorrentes conjunta e solidariamente uma coima no valor de
46 milhoes de euros, bem como uma coima no valor de 14 milhdes de euros a Astra-
Zeneca AB (artigo 2.° da decisdo impugnada).
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Tramitacao processual e pedidos das partes

Por peticdo apresentada na Secretaria do Tribunal Geral em 25 de Agosto de 2005, as
recorrentes interpuseram o presente recurso.

Por requerimento apresentado na Secretaria do Tribunal Geral em 7 de Dezembro de
2005, a Generics (UK) e a Merck NM AB pediram para intervir em apoio dos pedidos
da Comisséo.

Por requerimento apresentado na Secretaria do Tribunal Geral em 15 de Dezembro
de 2005, a European Federation of Pharmaceutical Industries Associations (EFPIA,
Federacgdo Europeia das Associacdes das Industrias Farmacéuticas) pediu para inter-
vir em apoio dos pedidos das recorrentes.

Por requerimento apresentado em 10 de Fevereiro de 2006, as recorrentes apresen-
taram um pedido de tratamento confidencial relativamente as intervenientes. Este
pedido de tratamento confidencial nio foi contestado.

Por despachos de 4 de Julho e de 29 de Novembro de 2006, o presidente da Segunda
Seccdo do Tribunal Geral deferiu os pedidos, respectivamente, da EFPIA, de inter-
venc¢do no processo em apoio dos pedidos das recorrentes, e da Generics (UK) e da
Merck NM, de intervencédo em apoio dos pedidos da Comisséo.

Em 26 de Janeiro de 2007 a Generics (UK) e a Merck NM prescindiram da apresenta-
¢do de articulados de intervencdo.
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Por carta apresentada na Secretaria do Tribunal Geral em 24 de Novembro de 2008,
a Generics (UK) e a Merck NM renunciaram a intervir em apoio dos pedidos da
Comissao.

Por despacho do presidente da Sexta Sec¢do do Tribunal Geral de 17 de Dezembro
de 2008, a Generics (UK) e a Merck NM deixaram de figurar do processo enquanto
intervenientes em apoio dos pedidos da Comisséo.

Com base em relatério do juiz-relator, o Tribunal Geral (Sexta Secgéo alargada) deci-
diu dar inicio a fase oral e, nos termos do artigo 64.° do seu Regulamento de Processo,
convidou as partes principais a responderem a uma série de questdes. As partes prin-
cipais cumpriram estes pedidos nos prazos fixados.

Foram ouvidas as alegacdes e as respostas das partes as questdes colocadas pelo Tri-
bunal Geral na audiéncia de 26 e 27 de Novembro de 2008.

As recorrentes concluem pedindo que o Tribunal Geral se digne:

— anular a decisdo impugnada;

— condenar a Comissdo nas despesas.
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A EFPIA conclui pedindo que o Tribunal Geral se digne:

— anular a decisdo impugnada;

— condenar a Comissdo nas despesas.

A Comisséo conclui pedindo que o Tribunal Geral se digne:

— negar provimento ao recurso;

— condenar as recorrentes nas despesas.

Questio de direito

No recurso que interpdem, as recorrentes péem em causa a legalidade da decisdo
impugnada no que diz respeito a definicdo do mercado relevante, a apreciacio da
posicdo dominante, ao primeiro abuso de posicio dominante, ao segundo abuso de
posicdo dominante e ao montante das coimas aplicadas. O Tribunal Geral vai apre-
ciar sucessivamente os fundamentos aduzidos pelas recorrentes no quadro de cada
uma dessas questoes.

II - 2837



24

25

26

27

ACORDAO DE 1.7. 2010 — PROCESSO T-321/05

A titulo preliminar, importa salientar, em primeiro lugar, que as recorrentes apresen-
taram um pedido de tratamento confidencial de um grande niimero de informacgoes
relativas, nomeadamente, as provas documentais das praticas que, segundo a Comis-
sdo, constituem um abuso de posicdo de dominante.

O Tribunal Geral defere o pedido de tratamento confidencial na medida em que as
informagoes em causa ndo figuram na versdo nio confidencial da decisdo impugna-
da, publicada no sitio Internet da Direc¢do-Geral (DG) «Concorréncia» da Comissdo
e que estd, assim, acessivel ao publico. Em contrapartida, cabe indeferir o pedido
de tratamento confidencial na parte relativa as informagdes que figuram na versido
ndo confidencial da decisdo impugnada. Com efeito, estas informacoes perderam, de
qualquer modo, o seu cardcter eventualmente confidencial devido ao facto de estarem
acessiveis ao publico [v., nesse sentido, acérddo de 8 de Julho de 2008, AC-Treuhand/
/Comissdo (T-99/04, Colect., p. II-1501, n.° 19)].

Importa realcar, em seguida, que as recorrentes manifestaram, na audiéncia, reservas
quanto a utilizac¢do pela Comissido de um documento apresentado em 24 de Novem-
bro de 2008, que, por um lado, continha gréficos que, segundo esta dltima, continham
os dados constantes das tabelas anexas a decisdo impugnada, e, por outro lado, excer-
tos da peticdo e dos anexos aos articulados apresentados pelas partes na fase escrita
no processo.

A este respeito, importa observar que o documento apresentado pela Comisséo al-
guns dias antes da audiéncia contém, essencialmente, informagoes que ja constavam
dos autos. E o caso dos gréficos que figuram nas paginas 2a 8, 10 a 16 e 18 a 24 desse
documento, que reproduzem os dados constantes das tabelas anexas a decisdo im-
pugnada, e dos excertos da peticdo e dos anexos aos articulados referidos no docu-
mento. A utilizacio que a Comisséio fez deste documento na audiéncia inscreve-se,
assim, no quadro da apresentacgdo oral dos argumentos anteriormente desenvolvidos
na fase escrita do processo no Tribunal Geral. As reservas manifestadas pelas re-
correntes nesta matéria devem, por isso, ser indeferidas. A situagdo é diferente no
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que respeita aos graficos constantes das paginas 26 a 32 do referido documento, que
incluem informacdes relativas a um diferencial de precos, expresso em percentagem,
que ndo figuram das tabelas 24 a 30 do anexo da decisdo impugnada, aos quais esses
graficos fazem referéncia. Na medida em que esses graficos incluem mais informa-
coes do que as tabelas as quais se referem, o documento apresentado pela Comissio
deve ser declarado inadmissivel quanto a este ponto e o Tribunal Geral nédo terd em
conta na sua apreciacdo os dados nele contidos.

A — Quanto ao mercado de produtos em causa

Na decisdo impugnada, a Comissdo concluiu que, em substéincia, os anti-histamini-
cos (a seguir «anti H2») ndo exerciam pressdes concorrenciais significativas sobre os
bloqueadores da bomba protdnica (a seguir «IPP») e que, por conseguinte, o mercado
de produtos em causa era exclusivamente composto por estes tltimos. A Comissio
baseou esta conclusdo numa série de consideragdes que tiveram em conta as carac-
teristicas da concorréncia no sector farmacéutico e que dizem respeito, principal-
mente, as caracteristicas intrinsecas dos produtos, as suas utilizacdes terapéuticas,
ao aumento continuo das vendas dos IPP em detrimento dos anti-H2, aos factores do
preco, bem como a acontecimentos considerados «naturais» ocorridos na Alemanha
e no Reino Unido.

As recorrentes contestam a procedéncia da definicdo de mercado relevante efectuada
pela Comissédo e aduzem, para esse efeito, dois fundamentos. O primeiro fundamen-
to diz respeito a um erro manifesto de apreciacdo quanto a pertinéncia do caricter
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progressivo do aumento da utilizacdo dos IPP em detrimento dos anti-H2. O segundo
fundamento diz respeito a diversas incoeréncias e erros de apreciagéo.

1. Observagées preliminares

Em primeiro lugar, importa recordar que, como decorre, nomeadamente, da comu-
nicacdo da Comissdo relativa a definicdo de mercado relevante para efeitos do direito
comunitédrio da concorréncia (JO 1997, C 372, p. 5, a seguir «comunicacgdo relativa a
defini¢do de mercado relevante»). A defini¢do do mercado relevante tem por objecti-
vo, no quadro da aplicacdo do artigo 82.° CE, estabelecer os limites dentro dos quais
deve apreciar-se a questdo de saber se uma determinada empresa se pode comportar,
de forma significativa, independentemente dos seus concorrentes, dos seus clientes e
dos consumidores (v., neste sentido, acérdio de 9 de Novembro de 1983, Nederlands-
che Banden-Industrie-Michelin/Comissao, 322/81, Recueil, p. 3461, n.° 37).

De facto, decorre de jurisprudéncia assente que, para efeitos do exame da posicdo,
eventualmente dominante, de uma empresa em determinado mercado sectorial, as
possibilidades de concorréncia devem ser apreciadas no ambito do mercado que
agrupa o conjunto dos produtos ou servicos que, em funcéo das suas caracteristicas,
sdo particularmente aptos a satisfacdo das necessidades constantes e pouco substi-
tuiveis por outros produtos, devendo tais possibilidades ser igualmente apreciadas
a luz das condigdes da concorréncia e da estrutura da procura e da oferta (acérdio
Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin/Comisséo, n.® 30 supra, n.° 37; acérdios
de 21 de Outubro de 1997, Deutsche Bahn/Comissédo, T-229/94, Colect., p. I1-1689,
n.° 54, e de 17 de Dezembro de 2003, British Airways/Comissao, T-219/99, Colect.,
p. I1-5917, n.° 91). Como decorre, designadamente, do n.° 7 da Comunicacao da Co-
missdo relativa a definicdo de mercado relevante, o mercado de produtos relevante
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compreende todos os produtos ou servicos consideradas permutdveis ou substitui-
veis pelo consumidor devido as suas caracteristicas, precos e utilizacdo pretendida.

Cabe salientar, em seguida, que resulta de jurisprudéncia assente que, embora o juiz
comunitdrio exerca, de modo geral, uma fiscalizagdo integral no que respeita a ques-
tdo de saber se estdo ou ndo reunidas as condic¢des de aplicagdo das regras de concor-
réncia, a fiscalizagdo que exerce sobre as apreciacdes econdmicas complexas feitas
pela Comissao deve, contudo, limitar-se a verificacdo do respeito das regras processu-
ais e de fundamentagéo, bem como da exactiddao material dos factos, da inexisténcia
de erro manifesto de apreciacdo e de desvio de poder. Do mesmo modo, na medida
em que a decisdo da Comissdo seja o resultado de apreciagdes técnicas complexas, es-
tas sdo, em principio, objecto de uma fiscalizacdo judicial limitada, que implica que o
juiz comunitdrio ndo possa substituir a apreciacdo dos elementos de facto da Comis-
sdo pela sua (v. acérdio de 17 de Setembro de 2007, Microsoft/Comissdo, T-201/04,
Colect., p. II-3601, n.”* 87 e 88, e jurisprudéncia referida).

No entanto, embora o juiz comunitdrio reconheca a Comissdo uma margem de
apreciacdo em matéria econémica ou técnica, tal ndo implica que se deva abster de
fiscalizar a interpretacdo que a Comissdo faz de dados dessa natureza. Com efeito,
respeitando os argumentos apresentados pelas partes, o juiz comunitario deve, de-
signadamente, verificar a exactiddo material dos elementos de prova invocados, a sua
fiabilidade e a sua coeréncia, mas também verificar se estes elementos constituem
a totalidade dos dados pertinentes que devem ser tomados em consideragdo para
apreciar uma situacdo complexa e se sdo susceptiveis de fundamentar as conclusoes
que deles se retiram (v., nesse sentido, quanto a fiscalizacdo das operacdes de con-
centracio, o acérddo de 15 de Fevereiro de 2005, Comissdo/Tetra Laval, C-12/03 P,
Colect., p. I-987, n.° 39; v. igualmente, nesse sentido, acérddo Microsoft/Comisséo,
n.° 32 supra, n.° 89).
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2. Quanto ao primeiro fundamento, relativo a um erro manifesto de apreciacdo quanto
a pertinéncia do cardcter gradual do aumento da utilizacdo dos IPP em detrimento
dos anti-H2

a) Argumentos das recorrentes e da EFPIA

As recorrentes e a EFPIA afirmam que a concorréncia no sector farmacéutico apre-
senta algumas especificidades. As recorrentes alegam, desde logo, que os mercados
de produtos farmacéuticos nos Estados-Membros em causa caracterizam-se pela re-
gulamentacgdo publica dos precos e dos reembolsos. Além disso, nesses mercados, o
consumidor (o paciente) ndo é quem toma a decisdo (o médico), nem, na maioria dos
casos, quem paga (o organismo nacional de seguranca social ou de seguro privado de
sauide). Na medida em que os médicos e os pacientes ndo suportam a maior parte das
despesas relativas aos medicamentos dispensados com receita médica, os médicos
sdo pouco sensiveis ao preco dos medicamentos quando os receitam. No periodo em
causa, os médicos prescritores guiavam-se sobretudo pela oportunidade terapéutica
e a eficdcia dos medicamentos e ndo tanto pelo preco destes. Além disso, as tendén-
cias actuais de consumo de medicamentos vendidos com receita médica constituem
um factor chave para avaliar se os medicamentos fazem parte do mesmo mercado de
produtos. Por fim, a prética na emissdo de receitas pelos médicos caracteriza-se por
uma certa «inércia». A EFPIA acrescenta que no sector farmacéutico a concorréncia
opera essencialmente ao nivel da inovac¢do, mais do que ao nivel do preco. Insiste
assim na importancia da protec¢do da propriedade intelectual com o objectivo de
estimular os investimentos necessérios a inovacéo.
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Segundo das recorrentes, é incontestdvel que a nivel terapéutico os IPP sdo superiores
aos anti-H2. Essa superioridade terapéutica é reconhecida pela comunidade cientifica
desde o inicio dos anos 90. Todavia, os médicos prescritores ndo o reconheceram
imediatamente. O aumento na utilizacdo de IPP no periodo em causa foi gradual e
em detrimento dos anti-H2. Assim, os IPP e os anti-H2 tém utilizacdes terapéuticas
semelhantes e eram receitados por razdes médicas fundamentalmente idénticas.

As recorrentes e a EFPIA afirmam que os anti-H2 exerceram necessariamente uma
pressdo concorrencial significativa no Losec, na medida em que as vendas deste au-
mentaram gradualmente em detrimento dos anti-H2. Contestam, assim, que, a partir
de 1993, os IPP e os anti-H2 fizessem parte de mercados de produtos distintos.

Em apoio dessa afirmacdo, as recorrentes referem, em primeiro lugar, um relatério
preparado pela IMS Health sobre a utilizagdo dos IPP e dos anti-H2 no tratamento de
doengas ligadas a hiper-acidez gastrica nos mercados europeus mais importantes no
periodo de 1990-2000. Esse relatério concluiu que o aumento na utilizagdo dos IPP
constitufa um processo progressivo e que, no fim do periodo em causa, certos micro-
diagnésticos de grande dimensao levavam na maior parte dos paises a uma percenta-
gem consideravel de receitas (20% ou mais) de anti-H2. Além disso, os anti-H2 nunca
foram totalmente substituidos pelos IPP em nenhum pais. Salvo na Suécia, mesmo
em caso de microdiagndsticos das doengas mais graves ligadas a hiperacidez géstrica,
como as tlceras géstrica ou duodenal, eram receitados anti-H2 a uma percentagem
significativa de doentes (10% ou mais). Na Suécia, todos os doentes a que foram diag-
nosticadas tlceras gastricas obtiveram IPP.
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No mesmo sentido, a EFPIA salienta igualmente que os IPP substituiram os anti-H2
progressivamente e apenas parcialmente, devido as duvidas quanto a sua seguranca e
aos seus efeitos secunddrios, e real¢a que a decisdo impugnada ndo contém qualquer
elemento que sustente a alegacdo da Comissdo segundo a qual estudos cientificos e
clinicos realizados entre a data do langamento do Losec e o inicio do periodo em cau-
sa, provaram a eficicia do Losec relativamente aos tratamentos existentes.

Em segundo lugar, as declaracdes de quatro peritos médicos independentes espe-
cializados no dominio das doencas gastrointestinais ligadas a hiper-acidez géstrica
demonstram que a aceitacdo do Losec por parte dos médicos prescritores foi limi-
tada, nomeadamente, pela hesitacdo destes em receitar IPP, por estes dltimos terem
sido considerados medicamentos muito mais fortes que os anti-H2, suscitando uma
certa desconfianca quanto aos seus eventuais efeitos secundarios. Estes depoimentos
confirmam que a aceitagdo dos IPP pelos médicos foi objecto de um processo gradual.

Em terceiro lugar, as recorrentes referem-se ao relatério Lexecon, segundo o qual os
médicos e os doentes dispoem de informacdes incompletas quanto as caracteristicas
de novos medicamentos e apenas aprendem a conhecer estas propriedades lentamen-
te, com base nas suas experiéncias pessoais ou na documentacio médica publicada.
Dai decorre, assim, que a aquisi¢do de quotas de mercado significativas pela venda de
novos medicamentos é, em geral, demorada. Além disso, as empresas que estdo entre
as primeiras a entrar no mercado gozam de uma vantagem concorrencial.

As recorrentes contestam que a «inércia» que caracteriza as praticas de prescricdo
dos médicos seja um factor exdgeno a concorréncia, ja que, segundo elas, esta consti-
tui, pelo contrério, um elemento pertinente de analise da concorréncia nos mercados
dos produtos farmacéuticos, como a Comisséo reconheceu no considerando 362 da
decisdo impugnada. Observam que a «inércia» do médico depende, nomeadamente,
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da qualidade do medicamento em causa, das vantagens que o novo produto apresenta
e da rapidez com que os médicos sdo informados da existéncia desse novo produto. A
este respeito, a EFPIA alega que, se os médicos prescritores estiverem satisfeitos com
os tratamentos existentes dispensados aos seus doentes e estes tltimos virem que o
seu estado de saude se estabiliza gragas a esses tratamentos, aqueles serdo prudentes
em passar a utilizar o novo medicamento, a ndo ser que os dados clinicos demons-
trem, de forma convincente, a existéncia de vantagens clinicas. Desse modo, segun-
do as recorrentes, uma vez que a «inércia» constitui um dos principais obstdculos
a superar por um recém-chegado, os estudos clinicos comparativos, as actividades
promocionais e as visitas aos médicos constituem elementos importantes da concor-
réncia, que devem ser usados pelo fabricante do novo produto.

A EFPIA acrescenta que as recorrentes realizaram uma série de trabalhos que con-
duziram a conclusdes concordantes, segundo as quais a superagdo da «inércia» nas
praticas de prescricdo foi consideravelmente demorada e os anti-H2 exerceram uma
pressdo concorrencial continua nos IPP de 1993 a 2000. Ora, segundo alega, a Comis-
sdo nédo provou que, pelo contrdrio, os anti-H2 deixaram de exercer pressdo concor-
rencial nos IPP a partir de 1993 levando-os a ocupar mercados de produtos distintos.

Em quarto lugar, os documentos estratégicos internos da AZ do periodo em causa
provam que a procura de anti-H2 demonstrava elasticidade e que estes constituiam
o alvo principal daquela empresa com o Losec. O facto de a utilizacdo de IPP ter au-
mentado gradualmente em detrimento dos anti-H2 e de o desafio concorrencial da
AZ ser o de o Losec adquirir as quotas de mercado dos anti-H2 prova que, no periodo
em causa, o Losec e os anti-H2 eram produtos sucedidneos que concorriam entre si.
Esta tese é suportada pelo facto de, mesmo no fim do periodo em causa, os anti-H2
ainda serem prescritos em quantidades significativas relativamente a totalidade dos
microdiagndsticos importantes.
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Em quinto lugar, as concorrentes salientam que a Comissdo revela incoeréncia ao
reconhecer a pertinéncia da «inércia» no ambito da avaliacdo da posi¢do dominante
(considerando 542 da decisdo impugnada), afastando-a, a0 mesmo tempo, do &mbito
da defini¢do do mercado, pelo facto de constituir um factor exégeno (considerando
467 da decisdo impugnada). Segundo as recorrentes, a «inércia» ndo protege apenas
os anti-H2 contra a concorréncia, mas constitui também uma presséo concorrencial
sobre os IPP. Contestam, por outro lado, que depois de superada, a «inércia» ja ndo
seja um factor pertinente no processo de decisio do médico e ndo permita inver-
ter o processo de substituicdo dos anti-H2 pelos IPP. Além disso, ao declarar que a
«inércia» protegeu os anti-H2 de um declinio mais rapido, a Comissdo admitiu im-
plicitamente que esta desempenhou um papel ao limitar a prética de prescricdo no
periodo em causa. A recorrente indicou igualmente que a Comissio salientou nos
considerandos 541 a 543 e 551 da decisdo impugnada as vantagens decorrentes da
posicédo pioneira no sector farmacéutico e ao facto de se ter um produto estabelecido.

As recorrentes alegam ainda que os argumentos da Comisséo segundo os quais, por
um lado, uma parte consideravel das vendas de IPP ndo substituiu as antigas vendas
de anti-H2, e os médicos receitam anti-H2 ou IPP em func¢éo da leveza ou da inten-
sidade do tratamento desejada, por outro, ndo podem ser tidos em conta, na medida
em que ndo constam da decisdo impugnada, sendo suscitados pela primeira vez no
processo judicial. Quanto ao primeiro argumento, as recorrentes acrescentam que
ndo é suportado pela decisdo impugnada, a qual ndo contém uma anélise, nos consi-
derandos 381 a 385 e 37 a 47, das prdticas reais de prescricdo durante o periodo entre
1993 e 2000 e que esse argumento, na verdade, se distancia do considerando 386 da
decisdo impugnada. O referido argumento ¢, além disso, contrariado pelas conclu-
soes do estudo da IMS Health. Quanto ao segundo argumento, as recorrentes salien-
tam que a Comissdo ndo investigou as praticas reais de prescri¢io médica e remetem
para a resposta a comunicacgdo de acusagdes que apresentaram.
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Além disso, a EFPIA critica a Comisséo por, contrariando o acérddo do Tribunal Ge-
ral de 27 de Setembro de 2006, GlaxoSmithKlein Services/Comissao (T-168/01, Co-
lect., p. I1-2969, n.° 276), néo ter verificado a natureza e o significado das provas tidas
em conta e por ter feito deducoes a partir de documentos que lhe foram apresentados
durante as suas investigacdes sem realizar uma analise independente. Com efeito, no
que diz respeito a sua andlise das praticas de prescricio médica, a Comissio escolheu,
de forma selectiva, dados do relatério da IMS Health apresentado pelas recorrentes,
sem refutar outros dados constantes desse relatério dos quais decorre que os anti-H2
exerciam pressdes concorrenciais sobre os IPP. A EFPIA salienta que a tinica prova
mencionada na decisdo impugnada e que néo foi apresentada pelas recorrentes é um
estudo de co-relagio fornecido pelas denunciantes, no qual a propria Comissio reco-
nhece deficiéncias de ordem metodolégica.

A EFPIA considera que ndo basta demonstrar que o valor absoluto das vendas dos
IPP aumentou sensivelmente e que as vendas dos anti-H2 diminuiram ou estagna-
ram para concluir que estes deixaram de exercer pressdo concorrencial nos IPP. A
este respeito, esclarece que o volume de vendas de anti-H2 na Alemanha e no Reino
Unido era superior ao das vendas de IPP até 1997 e 1998, respectivamente, e repre-
sentava, ainda em 2000, 40% das vendas agregadas de IPP e de anti-H2 nesses paises.
Além disso, o facto de as vendas do Losec terem diminuido em proveito da sua versdo
genérica e dos outros IPP ndo significava que os anti-H2 nio exerciam pressoes con-
correnciais sobre os IPP no periodo em causa.

Assim, atendendo ao que precede, as recorrentes e a EFPIA consideram errada a con-
clusdo da Comissio de que, a partir de 1993, os IPP e os anti-H2 pertencem a merca-
dos relevantes distintos.
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b) Argumentos da Comissao

A Comisséo salienta, desde logo, que as recorrentes se concentram unicamente nas
praticas de prescricdo, sem abordar o aspecto da decisdo impugnada relativo a ques-
tdo de saber por que razdo os anti-H2 ndo exerciam uma pressdo concorrencial signi-
ficativa sobre o Losec no periodo em causa, nomeadamente sobre a fixagdo do preco
deste. De acordo com a Comissdo, um fundamento de anulagido tdo incompleto ndo
pode proceder.

De seguida, a Comisséo faz trés esclarecimentos relativamente as alegacoes das re-
correntes. Em primeiro lugar, indica que a andlise ndo tem por objecto a questio de
saber se um produto novo e inovador como o Losec constitui um mercado relevante
distinto no momento da sua introdu¢do no mercado nem a de saber se o Losec de-
tinha uma posi¢do dominante num mercado distinto dos IPP pouco depois do seu
langamento. O Losec foi introduzido no mercado no final dos anos 80, ou seja quatro
ou cinco anos antes daquele que a Comissdo fixou como ponto de partida para a
defini¢do do mercado (1993). Entre a data do seu langamento e o inicio do periodo
em causa foram efectuados estudos que provam a eficdcia do Losec relativamente
aos tratamentos existentes, os quais foram comunicados aos médicos. Desse modo,
as vendas significativas de IPP em 1993 e 1994 revelam que, no inicio do periodo em
causa, a superioridade terapéutica dos IPP ja era levada ao conhecimento dos médi-
cos e que o efeito de «inércia» estava em grande medida superado.

Em segundo lugar, a Comissao salienta que as vendas agregadas de IPP e de anti-
-H2 expandiram consideravelmente nos paises em causa, tendo passado de cerca de
644 milhdes de ddlares dos Estados Unidos da América (USD) em 1993 para cerca
de 1,43 mil milhoes USD em 1999. Decorre dos dados do IMS Health que os IPP
representaram a parte principal desse aumento. Estes eram utilizados no tratamen-
to de afeccoes para as quais os anti-H2 ndo eram antes considerados adequados ou
eficazes. As vendas destes tltimos tiveram tendéncia para diminuir em valores abso-
lutos, antes de estabilizarem ou aumentarem moderadamente relativamente ao nivel
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de 1993, para baixarem consideravelmente a partir de 1997. Segundo a Comisséo,
a estabilizacdo e o aumento tempordarios das vendas de anti-H2 coincidiram com o
redireccionamento parcial destes para dominios terapéuticos em que estavam menos
expostos a concorréncia dos IPP. Com efeito, os fabricantes de anti-H2 reagiram a
ameaca dos IPP redireccionando os seus produtos para o tratamento de afecgoes gas-
trointestinais mais benignas, convertendo-os inclusivamente em medicamentos de
venda livre. A expansdo considerdvel das vendas agregadas no periodo em causa, que
se devia essencialmente aos IPP, levava necessariamente a considerar que os IPP ndo
substituiram apenas as vendas de anti-H2. Esse facto é suportado pelos consideran-
dos 382 e 386 da decisdo impugnada, nos quais se observa que os IPP eram conside-
rados o unico remédio eficaz para inimeras afeccoes. A Comissdo esclarece, todavia,
que nédo considera que o aumento das vendas de IPP nesse periodo tenha ocorrido
exclusivamente em detrimento dos anti-H2.

Além disso, estes dois produtos eram prescritos pelos médicos sucessivamente em
fases diferentes de um mesmo tratamento, em funcio da reducio ou da intensificacéo
do tratamento pretendida. Por conseguinte, os IPP e os anti-H2 ndo devem ser consi-
derados sucedaneos, antes produtos que integram uma hierarquia de medicamentos.
A Comisséo salienta, a este respeito, que as recorrentes ndo contestam que a superio-
ridade terapéutica dos IPP relativamente aos anti-H2 implica que estes dois produtos
correspondam a tipos de procura diferentes. Existem provas abundantes nas prescri-
¢Oes reais dos médicos que demonstram que os IPP se estenderam progressivamente
a todas as afeccdes em causa (considerandos 380 a 399 da decisdo impugnada). A
Comisséo acrescenta que nio é necessario quantificar a frequéncia das estratégias de
intensificagdo e de reducéo do tratamento, ji que estas apenas em parte explicam a
expanséo extraordindria das vendas, a qual supde necessariamente que os IPP eram
prescritos em casos em que os anti-H2 ndo eram utilizados antes.
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Em resposta aos argumentos da EFPIA, a Comissdo observa que a clara superiori-
dade terapéutica dos IPP relativamente aos anti-H2 vai além da qualidade que pode
atribuir-se ao melhor produto de uma mesma categoria de tratamento. Além disso,
decorre das explicagdes da AZ no seu relatério anual de 1996 e das suas publicacoes
(considerandos 37 e 38 da decisdo impugnada), que esta considerava, desde o fim dos
anos 70, que o omeprazol era um produto farmacéutico superior. A Comissdo alega
que o Tribunal Geral reconheceu que nido pertencem ao mesmo mercado relevante
dois produtos com fungdes semelhantes e cuja relacdo de permutabilidade é assimé-
trica, caracterizando-se a relacdo entre os dois pela migracdo de um para o outro,
mesmo que a migracdo esteja incompleta no termo do periodo em causa (acérdio
do Tribunal Geral de 30 de Janeiro de 2007, France Telecom/Comissdo, T-340/03,
Colect., p. II-107, n.>* 88 e 89).

A Comissdo contesta ainda a afirmacdo da EFPIA segundo a qual ndo analisou os
factores que determinam a pratica de prescricdo médica. A Comisséo salienta que na
decisdo impugnada se baseou em dados da IMS Health relativos as prescri¢des, quer
de forma agregada para cada pais e ano quer de forma desagregada, através da dis-
criminacdo das prescri¢gdes em funcédo de todas as variantes da afeccdo. A Comissdo
identificou os esquemas de prescri¢do no periodo em causa, bem como os factores
terapéuticos que influenciam as escolhas de prescricéo (considerandos 386 a 389 da
decisdo impugnada).

Em terceiro lugar, a Comissdo chama a atencéo para os trés elementos das tendéncias
de consumo que, na sua andlise, sdo determinantes. Em primeiro lugar, a percenta-
gem anual das vendas de anti-H2 ou de IPP relativamente as vendas agregadas destes
produtos ndo permite vislumbrar a expansido do mercado dominada pelos IPP nem o
reposicionamento dos anti-H2. Em segundo lugar, o aumento do valor absoluto das
vendas de IPP entre 1991 e 2000 foi espectacular. Em terceiro lugar, a «inércia» dos
médicos contribuiu para o cardcter progressivo do processo no mercado.
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Quanto a «inércia» que caracteriza as praticas de prescri¢do, a Comissdo alega que
esta constitui uma caracteristica exégena do mercado, sem relacdo com a concor-
réncia pelo mérito, a qual pesa de forma auténoma na procura de um produto novo.
Assim, a «inércia» dos médicos prescritores ndo pode ser considerada uma presséo
concorrencial por parte dos anti-H2, equivalente a fidelidade a marca decorrente da
reputacéo anterior ou da publicidade. Segundo a Comissdo, os fabricantes de anti-H2
dispunham de poucos meios para aumentar essa «inércia» de forma sensivel. Além
disso, nada indicava que, uma vez superado o efeito de «inércia», os anti-H2 apre-
sentassem vantagens suficientes para inverter o processo de substituicdo de sentido
Unico.

Quanto ao argumento das recorrentes segundo o qual a Comissdo se contradiz ao
considerar que a «inércia» constitui um factor pertinente na determinacéao da posicao
dominante, esta tltima alega que a «inércia» pode aliviar as pressdes exercidas numa
empresa existente por novos produtos, criando um obstdculo a entrada e a expansdo
de produtos concorrentes do presumido produto dominante. Recorda, a este respei-
to, que a definicdo do mercado tem por fim, no presente caso, analisar as pressoes
concorrenciais sobre os IPP e ndo sobre os anti-H2. A Comisséo alega ainda que, em
todo o caso, a defini¢do do mercado assenta numa apreciacédo global do conjunto de
factores relevantes e ndo pode ser posta em causa no caso, que contesta, de a «inér-
cia» poder ser considerada uma vantagem concorrencial especificamente atribuivel
aos anti-H2.

No que diz respeito as pressoes concorrenciais sobre os IPP, a Comissao refere que
resulta das estatisticas de consumo que a «inércia» nido impediu o crescimento dos
IPP nem permitiu que os anti-H2 invertessem o processo de substituicdo pelos IPP. A
Comissdo conclui, assim, que a «inércia» protegeu as vendas de anti-H2 de um decli-
nio ainda mais rdpido. Além disso, o facto de os fabricantes de IPP terem conseguido
negociar e aplicar precos superiores aos dos anti-H2 prova que os sistemas nacionais
de seguranca social reconheceram que os IPP constituiam uma inovagdo que néo era
compardvel aos anti-H2.
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A Comiss@o esclarece que nio pretende afirmar que os IPP integram um mercado
distinto do dos anti-H2 desde 1993. Nio exclui, alids, no considerando 504 da decisido
impugnada, que existisse para os IPP um mercado distinto antes dessa data. A Co-
missdo salienta, todavia, que era inutil analisar os anos anteriores, na medida em que
o comportamento abusivo comecou em 1993.

A Comissdo considera que os elementos de prova que as recorrentes referem em apoio
da sua tese tém por objecto premissas factuais ndo contestadas, ndo podendo valer-
-lhes. Assim, o relatério da IMS Health revela o processo progressivo de substitui¢do
dos anti-H2 pelos IPP, o que foi tido em conta na decisdo impugnada. O depoimento
dos peritos médicos da AZ explica, quando muito, a origem do fenémeno de «inér-
cia», mas ndo explica como é que os anti-H2 exerciam uma pressdo concorrencial
sobre os IPP. O relatério Lexecon nio refere nem o tempo considerdvel que decorreu
entre a primeira introduc¢do no mercado do Losec e 1993, nem o largo reconhecimen-
to da superioridade dos IPP relativamente aos anti-H2. Esse relatério também néo ex-
plica de que forma a «inércia» pode dever-se as pressdes concorrenciais dos anti-H2
sobre os IPP. Por fim, os documentos internos da AZ que demonstram a elasticidade
dos anti-H2 dizem respeito a um facto incontestado. Esses documentos ndo provam,
contudo, que os anti-H2 exerciam pressdes concorrenciais significativas sobre os IPP.

c¢) Apreciacdo do Tribunal

O debate entre as partes relativamente a definicdo do mercado relevante concentra-se
na interacg¢do concorrencial entre dois produtos farmacéuticos, os IPP e os anti-H2,
que importa apresentar sucintamente a titulo preliminar.
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Decorre do considerando 34 da decisdo impugnada que os antagonistas dos recepto-
res de histamina (igualmente conhecidos sob a designacio de «anti-histaminicos» ou
de «anti-H2») e os IPP sdo produtos farmacéuticos destinados ao tratamento de afec-
¢Oes gastrointestinais ligadas a hiper-acidez, que inibem de forma pré-activa as se-
cregoes dcidas do estdbmago. Com efeito, o dcido é injectado para o estdbmago por uma
enzima especifica, a «bomba proténica», no interior das células parietais ao longo da
parede do estdbmago. Enquanto os anti-H2 bloqueiam apenas um dos estimulantes
da bomba proténica, ou seja, os receptores da histamina situados nas células parie-
tais, os IPP actuam na prépria bomba proténica. Na decisdo impugnada, a Comissdao
concluiu, por isso, que os anti-H2 actuam sobre a bomba proténica apenas indirec-
tamente, ao passo que os IPP possuiam a faculdade de agir directamente sobre esta.

Cabe salientar, em seguida, que constitui facto assente que a forga terapéutica dos
IPP é significativamente superior a dos anti-H2. As partes concordam igualmente que
as vendas de IPP aumentaram significativamente e que as vendas de anti-H2 cairam
substancialmente. Com efeito, como a Comisséo salienta, decorre dos quadros 9 a 15
do anexo da decisdo impugnada que as vendas agregadas de IPP e de anti-H2, me-
didas em valor, aumentaram significativamente entre 1991 e 2000 na Alemanha, na
Bélgica, na Dinamarca, na Noruega, nos Paises Baixos, no Reino Unido e na Suécia,
constituindo a evolugdo das vendas dos IPP o essencial dessa expansdo. Nesse mesmo
periodo, as vendas de anti-H2, também medidas em valor, cairam consideravelmente.
Da mesma forma, decorre dos quadros 17 a 23 do referido anexo que os nimeros
agregados de tratamentos a base de IPP e de anti-H2 aumentaram consideravelmente
entre 1991 e 1999 ou 2000 nesses paises. No contexto dessa evolu¢ido, o nimero de
tratamentos a base de IPP sofreu um forte aumento e o niumero de tratamentos a base
de anti-H2 sofreu, dependendo dos paises, um declinio significativo ou uma estagna-
¢do. A exactiddo dos dados constantes desses quadros nio é contestada.
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O primeiro fundamento diz essencialmente respeito a um erro manifesto de aprecia-
¢do quanto a pertinéncia do cardcter gradual do aumento da utilizagdo de IPP em de-
trimento do de anti-H2. Em substéncia, este fundamento articula-se num raciocinio
em duas fases. Em primeiro lugar, embora apresentassem uma forca terapéutica me-
nor, os anti-H2 constituiam sucedineos terapéuticos dos IPP e, no fim do periodo em
causa (1991-2000), foram alvo de vendas significativas para o tratamento de afec¢oes
gastrointestinais idénticas aquelas para as quais eram prescritos os IPP. Desse modo,
em segundo lugar, na medida em que as vendas de IPP aumentaram gradualmente
em detrimento dos anti-H2, estes dltimos exerciam necessariamente uma pressio
concorrencial significativa sobre os primeiros.

Tendo em conta estes argumentos, cabe analisar a legalidade da decisdo impugnada
no que diz respeito, em primeiro lugar, a utilizacio terapéutica dos IPP e dos anti-H2
e, em segundo lugar, a pertinéncia do cardcter gradual do movimento de substitui-
¢do dos anti-H2 pelos IPP para a apreciacido da pressdo concorrencial daqueles sobre
estes.

Quanto a utilizacdo terapéutica diferenciada dos IPP e dos anti-H2

Nos considerandos 381 a 386 da decisdo impugnada, a Comissdo considerou que a
superioridade terapéutica dos IPP sobre os anti-H2 apontava para a existéncia de um
mercado de produtos composto unicamente por IPP. A Comissido salientou, assim,
que existia um grande numero de doentes que sofriam de afec¢des gastrointestinais
ligadas a hiper-acidez para os quais s6 os IPP constituiam um remédio adequado.
Segundo a Comisséo, os médicos consideravam cada vez mais que os IPP constituiam
a solucéo mais eficaz e mais adequada.
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7 Em apoio da contestagdo do argumento da Comisséo segundo o qual a superioridade
terapéutica dos IPP constitui um elemento que suporta uma definicio de mercado
que ndo integra os IPD, as recorrentes alegam que os IPP e os anti-H2 foram objecto
da mesma utilizagdo terapéutica, ja que estes Gltimos eram prescritos, em quantidade
significativa, para as mesmas afecgdes que os IPP. A este respeito, as recorrentes ba-
seiam-se em declaracdes escritas de peritos médicos, apresentadas no procedimento
administrativo em resposta a comunicacio de acusagdes.

6s Tendo procedido a uma andlise das declaracdes dos peritos médicos que lhe foram
apresentadas, o Tribunal salienta que estas convergem no sentido de realcar os se-
guintes elementos:

— osanti-H2 e os IPP pertencem a um continuum de terapias destinadas a suprimir
a acidez;

— os IPP foram encarados pela comunidade cientifica, desde a sua introdu¢do no
mercado, como medicamentos mais eficazes do que os anti-H2;

— suspeitava-se que os IPP tinham efeitos cancerigenos e sé muito gradualmente
passaram a ser prescritos pelos médicos; os especialistas aceitaram prescrever
IPP antes dos médicos de clinica geral se disporem a fazé-lo, continuando estes
muito prudentes a este respeito;
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— as prescricoes de anti-H2 e de IPP faziam parte da intensificacio (step up) ou
da reducéo (step down) dos tratamentos; a abordagem «step down», que era em
geral preferida pelos médicos, consistia em prescrever, no inicio do tratamento,
uma dose suficiente de IPP para controlar os sintomas e depois em prescrever
farmacos mais suaves, como os anti-H2 ou outros produtos (por exemplo, anti-
-acidos); a abordagem «step up» consistia em administrar medicamentos relati-
vamente suaves num primeiro tempo (anti-H2 ou outros) e depois administrar
IPP, num segundo tempo, quando os medicamentos prescritos em primeiro lugar
ndo fossem suficientes para tratar a afeccio;

— o custo elevado dos IPP podera ter constituido, em certos paises, entre os quais a
Alemanha, um factor relevante na prescricdo de IPP e na escolha entre as aborda-
gens «step up» e «step downy;

— os IPP eram geralmente administrados em primeiro lugar para tratar as formas
graves das afec¢des gastrointestinais; a sua utilizacdo parece, todavia, ter-se tam-
bém estendido as formas menos graves dessas afecgoes.

Resulta, assim, das declaracdes dos peritos médicos que os IPP e os anti-H2 eram, en-
tre 1991 e 2000, administrados no tratamento das mesmas afec¢des. Todavia, também
resulta dessas declaragdes que os IPP eram geralmente prescritos para o tratamento
das formas graves das infec¢des, ao passo que os anti-H2 eram sobretudo prescritos
para o tratamento das formas ligeiras dessas afec¢des ou que ndo apresentassem o
mesmo grau de gravidade.

Nas respectivas declaracoes, os peritos médicos salientaram, por vezes, que os anti-
-H2 e os IPP constituiam tratamentos de primeira linha alternativos, em fungdo da
aplicacdo de uma abordagem «step up» ou «step down». Contudo, o facto de os IPP
serem prescritos no inicio do tratamento ou posteriormente, em funcdo da escolha
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de uma abordagem «step down» ou «step up», ndo altera a conclusio de que os IPP e
os anti-H2 eram prescritos em situagdes diferentes no quadro de uma gradacio dos
tratamentos.

Com efeito, o facto de os anti-H2 serem prescritos para tratar as mesmas afeccdes que
os IPP ou de constituirem, como estes ultimos, tratamentos de primeira linha possui
uma relevancia limitada, na medida em que ndo permite determinar se, atendendo
a utilizacdo terapéutica dos IPP, utilizados sobretudo no tratamento de formas gra-
ves das doengas, os anti-H2 exerciam uma pressdo concorrencial significativa sobre
aqueles. Ora, decorre inequivocamente das declaracoes acima referidas que, sempre
que era necessario controlar sintomas com um certo grau de gravidade, os anti-H2
cediam o lugar aos IPP, seja no inicio do tratamento, numa abordagem «step down»,
ou no fim deste, numa abordagem «step up».

Resulta, assim, das declaracoes dos peritos médicos apresentadas pelas recorrentes
no decurso do procedimento administrativo que, embora utilizados no tratamento
das mesmas doengas, os IPP e os anti-H2 eram objecto de uma utilizacdo diferen-
ciada. Enquanto os IPP eram essencialmente prescritos para o tratamento de formas
graves de doencas gastrointestinais ligadas a hiper-acidez, os anti-H2 eram prescritos
no tratamento de formas menos graves ou ligeiras dessas doencas. Importa, além dis-
so, salientar, como a Comissdo apontou na audiéncia, que esse elemento de facto foi
aduzido pelas préprias recorrentes em resposta a comunicagdes de acusagdes [pon-
to 4.41, ii), alinea b), da resposta & comunicac¢des de acusagdes].
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A Comissao considerou, assim, correctamente, no considerando 389 da decisdo im-
pugnada, que o facto aduzido pelas recorrentes no procedimento administrativo de
os IPP, geralmente, apenas serem utilizados no tratamento das formas mais graves
das doengas, sustentava a conclusio de que o mercado relevante em causa era apenas
constituido pelos IPP.

As recorrentes ndo podem alegar que a utilizagdo diferenciada dos IPP e dos anti-H?2,
em funcio da intensificacdo ou da reducdo dos tratamentos, constitui um elemento
novo que ndo pode ser tido em conta na fase de fiscalizacdo da legalidade da decisido
impugnada. Com efeito, decorre da decisdo impugnada que a Comissdo teve em con-
ta a diferente utilizacdo terapéutica desses medicamentos, como decorre dos consi-
derandos 389, 490 e 502 da decisdo impugnada.

A este respeito, importa igualmente salientar que, com base nos documentos internos
da AZ, a Comisséo concluiu, nos considerandos 384 e 490 da decisdo impugnada, que
o primeiro IPP comercializado no mercado, o Losec, tinha levado os produtores de
anti-H2 a redireccionarem-se para o tratamento das formas benignas das doencas,
tradicionalmente tratadas com antidcidos e alginatos, e até a disponibilizarem os seus
medicamentos sem receita médica.

Além disso, o facto aduzido pelas recorrentes com base no relatério da IMS Health de
que as doengas gastrointestinais graves deram origem, no fim do periodo em causa, e
na maioria dos paises, a uma quantidade substancial de prescri¢cdes de anti-H2, ndo
invalida a conclusdo de que a utilizacéo terapéutica dos anti-H2 e dos IPP era dife-
renciada. Da mesma forma, a afirmacio de que os anti-H2 eram prescritos, em pe-
quena proporcio (o relatério da IMS Health refere 10%), para o tratamento de formas
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graves das doengas, corrobora a consideragdo que resulta dos elementos aduzidos pe-
las proprias recorrentes de que as formas graves das doengas gastrointestinais ligadas
a hiper-acidez davam lugar, na sua grande maioria, a prescricio de IPP.

As recorrentes e a EFPIA alegam ainda que a Comissdo ndo efectuou pesquisas sobre
as praticas reais de prescricio médica e que esta dltima extraiu selectivamente os
dados do relatério da IMS Health sem refutar os outros dados constantes do mesmo
relatério.

Em primeiro lugar, importa recordar que a Comissdo deve basear a sua interpretacdo
na totalidade dos dados pertinentes que devem ser tomados em consideragdo num
caso concreto (v., neste sentido, em matéria de fiscalizacio das operagdes de concen-
tracdo, o acérdao Tetra Laval, ja referido no n.° 33 supra, n.° 39). Isso implica, nome-
adamente, que a Comissdo estd obrigada a examinar com uma atencéo particular os
argumentos e os elementos de prova pertinentes que sdo produzidos pelas empresas
interessadas no procedimento administrativo (v., neste sentido e em termos seme-
lhantes, o acérddo GlaxoSmithKlein Services/Comissao, ja referido no n.° 46 supra,
n.° 276).

Todavia, dai ndo pode deduzir-se que a Comissdo deva basear-se apenas nos ele-
mentos de prova por ela reunidos na sequéncia das suas préoprias investigacoes. Com
efeito, a Comissdo pode basear-se em elementos de prova produzidos pelas partes no
procedimento administrativo, desde que estes elementos de prova sejam fidveis e per-
tinentes, cabendo a Comisséo, sendo caso disso, completd-los por outros elementos
quando as informacoes apresentadas pelas partes no procedimento administrativo se
revelarem insuficientes ou incompletas.
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No presente caso, embora seja um facto que a Comissdo nio efectuou investigacoes
proprias quanto a utilizagdo terapéutica dos IPP e dos anti-H2 pela comunidade mé-
dica, as recorrentes apresentaram véarias declaracdes de peritos médicos que, como
observado nos n.” 68 e 69 supra, continham elementos convergentes e confirmavam,
além disso, as informacdes pertinentes constantes dos documentos internos da AZ,
aos quais se faz referéncia no considerando 502 da decisdo impugnada. Cabe, por
conseguinte, considerar que a Comissdo podia, nesta matéria, ter em conta essas in-
formacoes sem realizar as suas proprias investigacdes.

Seguidamente, quanto a utilizagdo pretensamente selectiva dos dados contidos no re-
latério da IMS Health e a ndo impugnacéo dos outros dados constantes desse relaté-
rio e na medida em que, com este argumento, a EFPIA p6e em causa uma fundamen-
tacdo insuficiente da decisdo impugnada, importa salientar que a Comissdo sé pode
ser obrigada a apresentar as razdes pelas quais nio utiliza certos dados constantes
de um estudo na medida em que as partes no procedimento administrativo tenham,
nesse procedimento, apresentado argumentos especificamente baseados nesses da-
dos e desde que estes se revelem pertinentes. Em todo o caso, ndo pode exigir-se
a Comissdo uma exposicdo sistemdtica das razdes pelas quais ndo utiliza ou afasta
certos dados de um estudo, ji que basta que fundamente a sua decisdo referindo os
elementos de facto e de direito de que depende a justificacdo juridica da medida e as
consideracdes que a levaram a tomar essa decisdo. Esta conclusdo impde-se tanto
mais que resulta de jurisprudéncia constante que néo se exige a Comissao que discuta
todos os aspectos de facto e de direito que foram suscitados pelo interessado durante
o procedimento administrativo (acérddo do Tribunal de Justica de 17 de Janeiro de
1984, VBVB e VBBB/Comissio, 43/82 e 63/82, Recueil, p. 19, n.° 22; e de 17 de No-
vembro de 1987, BAT e Reynolds Industries/Comissdo, 142/84 e 156/84, Colect.,
p- 4487, n.° 72; acérdéo do Tribunal Geral de 19 de Maio de 1994, Air France/Comis-
sdo, T-2/93, Colect., p. I1-323, n.° 92).
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Além disso, na medida em alega que a Comissdo nio teve em conta certos elementos
do relatério da IMS Health, importa constatar que a EFPIA nio especifica os elemen-
tos em causa, sendo, a este respeito, a referéncia as conclusoes gerais do relatério da
IMS Health manifestamente insuficiente para identificar um qualquer erro cometido
pela Comissdo.

Quanto a pertinéncia do cardcter gradual do movimento de substituicdo dos anti-H2
pelos IPP

Importa salientar, em primeiro lugar, que é pacifico que a «inércia» que caracterizou
as praticas de prescricdo médica radica na prudéncia dos médicos em relagéo aos IPP,
cujos efeitos secundérios estes temiam. Como as recorrentes alegam, resulta do rela-
tério Lexecon que, em geral, os médicos precisam de tempo para aprenderem a co-
nhecer um medicamento novo e para aceitarem prescrevé-lo. De igual modo, resulta
das declaragdes dos peritos médicos apresentadas pelas recorrentes que os médicos
prescritores temiam os eventuais efeitos cancerigenos dos IPP.

Cabe observar, seguidamente, que decorre dos quadros 17 a 23 do anexo da decisdo
impugnada que o niimero de tratamentos prescritos a base de IPP aumentou gradu-
almente entre 1991 e 2000 e ultrapassou o nimero de tratamentos a base de anti-H2
prescritos na Suécia em 1994, na Noruega e na Bélgica em 1996, na Alemanha e na
Dinamarca em 1997 e nos Paises Baixos e no Reino Unido em 1998. Além disso, os
quadros 9 a 15 do anexo da decisdo impugnada mostram que as vendas de IPP, calcu-
ladas em valor, sofreram também um aumento gradual e ultrapassaram as de anti-H2
Suécia em 1992, na Bélgica em 1994, na Dinamarca, Noruega, Paises Baixos e Reino
Unido em 1995 e na Alemanha em 1996.
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A questio de saber se, no periodo em causa, os anti-H2 exerceram uma pressiao con-
correncial significativa sobre os IPP é uma questdo complexa que, como indicado no
n.° 25 da comunicacio relativa a definicio de mercado relevante, pode ser determi-
nada com base num conjunto de indicios constituido por elementos de apreciagdo
diversos e frequentemente empiricos, devendo a Comissio ter em conta todas as in-
formacoes pertinentes de que dispde. No presente caso, as recorrentes invocam um
erro manifesto de apreciacdo por parte da Comissdo, concentrando-se, no ambito do
fundamento ora em apre¢o, num Unico aspecto da andlise que esta efectuou para de-
finir o mercado relevante, ou seja, o de que o caracter gradual do aumento das vendas
de IPP em detrimento dos anti-H2 constitui um elemento determinante indicativo de
que no periodo em causa os anti-H2 exerciam necessariamente uma pressio concor-
rencial significativa sobre os IPP.

A fim de avaliar o mérito da argumentacio das recorrentes, tanto ao nivel dos prin-
cipios como no contexto concreto em apreco, cabe enquadri-la no quadro teérico
adoptado pela Comissdo na comunicacéo relativa a definicdo de mercado relevante,
para efeitos da determinacéo das pressdes concorrenciais, a luz do qual esta se propoe
avaliar os vérios elementos de apreciacdo de que dispde em cada caso concreto.

Nos n.”* 15 a 19 da comunicagéo relativa a definicdo de mercado relevante a Comis-
sdo refere que pretende apreciar a permutabilidade do lado da procura a luz de uma
abordagem tedrica que consiste em pressupor um pequeno aumento, de 5% a 10%,
mas permanente, do preco relativo do produto a partir do qual o mercado relevante
é definido, e em avaliar se este aumento hipotético poderia aplicar-se de forma lu-
crativa pelo hipotético monopolista do produto em causa. De acordo com este cri-
tério econémico, como enunciado no n.° 17 da comunicacéo relativa a definicdo de
mercado relevante, se, face a consequente diminuicio das vendas, a substituicdo for
suficiente para eliminar qualquer interesse nesse aumento de preco, deve entender-se
que os produtos sucedineos exercem uma pressido concorrencial significativa sobre
o produto em causa.
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Quanto ao caso especifico do lancamento de um produto novo, como decorre do
n.° 45 da Comunicacio da Comissdo que estabelece orientacoes sobre a aplicacdo do
artigo 81.° [CE] aos acordos de cooperagdo horizontal (JO 2001, C 3, p. 2), frequente-
mente o desenvolvimento das vendas de um produto novo que vem substituir, ainda
que parcialmente, um produto existente, leva algum tempo e, por isso, essas vendas
evoluem gradualmente.

Em aplicacdo do quadro tedrico, recordado no n.° 87 supra, a luz do qual a Comis-
sdo se propoe apreciar os elementos de prova de que dispde para determinar se um
produto existente exerce uma pressdo concorrencial significativa sobre um produto
novo, cabe interrogar-se sobre a questdo de saber se, atendendo a evolugdo gradual
das vendas do produto novo ao longo do tempo, um pequeno aumento do prego leva-
ria a uma reorientacdo da procura para o produto existente, deixando esse aumento
de ser lucrativo tendo em conta os lucros que se produziriam na falta desse aumento
de preco. Ora, importa salientar que o caracter gradual da evolugdo das vendas do
produto novo nio desapareceria necessariamente no caso de esse aumento de preco
ser lucrativo e de, assim, se concluir que o produto existente nio exerce uma pressio
concorrencial significativa sobre o produto novo.

Cabe, assim, concluir que a Comissdo podia considerar que, em principio, o caricter
gradual do aumento das vendas de um produto novo suceddneo de um produto exis-
tente ndo basta, por si s6, para concluir que este Gltimo exerce sobre o primeiro uma
pressdo concorrencial significativa.

Ainda que esta conclusido assentasse num raciocinio baseado numa abordagem
econdmica fundada na observacdo da reaccdo da procura as variacoes dos precos
relativos, seria igualmente aplicdvel no caso em apreco e ndo seria invalidada pelas

II - 2863



92

93

ACORDAO DE 1.7. 2010 — PROCESSO T-321/05

especificidades dos mercados dos produtos farmacéuticos, alegadas pelas recorren-
tes, nomeadamente, a de que os médicos prescritores e os pacientes tém uma sensibi-
lidade reduzida as variagdes de preco. De facto, seja qual for a aplicabilidade concreta
da abordagem tedrica, recordada no n.° 87 supra, aos mercados dos produtos far-
maceéuticos, e sem que seja necessario tomar posicao a este respeito, a circunstancia
alegada de que os médicos prescritores e os pacientes nio sdo sensiveis as variacoes
dos precos relativos ndo afecta a procedéncia da conclusao de que, em principio, o ca-
racter gradual do aumento das vendas de um produto novo suceddneo de um produto
existente ndo é suficiente para concluir que este tltimo exerce necessariamente sobre
o primeiro uma pressdo concorrencial significativa.

No caso vertente, é pacifico que as vendas de IPP aumentaram de forma gradual,
devido & prudéncia dos médicos em relagdo a um medicamento cujas propriedades
ainda ndo conheciam totalmente e aos receios que tinham relativamente aos efeitos
secunddrios deste. Assim, as recorrentes ndo aduziram nenhum elemento que per-
mita considerar que este aumento gradual das vendas de IPP seria causado por uma
pressdo concorrencial significativa exercida pelos anti-H2. As recorrentes limitam-
-se, na verdade, a defender uma presuncido de nexo de causalidade entre o caricter
gradual do aumento das vendas de IPP e uma pressdo concorrencial exercida pelos
anti-H2 sobre os IPP.

Ora, como referido acima, tal presuncdo ndo pode, em principio, existir. Por outro
lado, nenhum elemento especifico do presente processo permite considerar que esse
nexo de causalidade existia no caso em apreco. Com efeito, as recorrentes ndo apre-
sentam nenhum elemento de prova susceptivel de demonstrar que a prudéncia dos
médicos ou os receios destes a respeito dos IPP tenha influenciado a capacidade dos
anti-H2 para exercerem uma pressdo concorrencial significativa sobre os IPP e, por-
tanto, sobre a capacidade das empresas comercializadoras de IPP para se comporta-
rem de forma independente relativamente aos anti-H2.
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Importa salientar, a este respeito, que é pacifico que o grau de «inércia» dos médicos
prescritores influenciou directamente o nivel de lucros gerados pelos IPP e pelos anti-
-H2, uma vez que essa «inércia» desacelerou as vendas de IPP e, portanto, o processo
de substituicdo dos anti-H2 pelos IPP. Todavia, por si s6, este facto ndo prova que os
anti-H2 tenham exercido uma pressdo concorrencial significativa sobre os IPP.

Na audiéncia, as recorrentes alegaram que ndo se podia considerar que os anti-H2
ndo tinham exercido uma pressdo concorrencial significativa sobre os IPP em 1993,
na medida em que os IPP estavam ainda timidamente a entrar no mercado dos anti-
-H2, como demonstrado pela diferenca entre as vendas ainda modestas de IPP e as
vendas bastante mais elevadas de anti-H2 na Alemanha, na Bélgica, na Dinamarca, na
Noruega, nos Paises Baixos e no Reino Unido.

Importa, contudo, salientar que o facto de, em 1993, as vendas de IPP terem sido bas-
tante inferiores as de anti-H2 néo permite considerar que estes exerciam uma pressio
concorrencial significativa sobre os IPP nesse ano. De igual modo, a circunsténcia
de as vendas de IPP terem, em certo momento, ultrapassado as vendas de anti-H2,
também ndo é, em si mesmo, susceptivel de demonstrar que os anti-H2 ja ndo exer-
ciam uma pressdo concorrencial significativa sobre os IPP nesse preciso momento.
Assim, a verificagdo de um movimento de substitui¢do assimétrica caracterizado pelo
aumento das vendas de IPP e a estagnacdo das vendas de anti-H2, associada ao redi-
reccionamento da utilizacio de anti-H2 para o tratamento de formas mais benignas
das doengas, tradicionalmente tratadas com anti-dcidos ou alginatos, em resultado da
cada vez maior implantacédo dos IPP (v. considerandos 384 e 490 da decisdo impugna-
da), corrobora a conclusdo de que os anti-H2 nédo exerciam uma pressdo concorren-
cial significativa sobre os IPP.
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Além disso, o facto de os IPP exercerem uma pressio concorrencial consideréavel so-
bre os anti-H2 e de, por conseguinte, fazerem parte do mercado dos anti-H2 entre
1991 e 2000, é destituido de pertinéncia no quadro do presente processo, uma vez que
ndo implica que os anti-H2 exercessem, por seu turno, uma pressdo concorrencial
significativa sobre os IPP e que, portanto, pertencessem ao mercado dos IPP. Com
efeito, a definicdo de mercado relevante, no presente processo, consiste apenas em
identificar as pressdes concorrenciais significativas exercidas sobre os IPP no periodo
em causa, sendo indiferente para esse efeito as pressdes concorrenciais que os IPP
possam ter exercido noutros produtos. Como a Comissdo recordou correctamente
no considerando 493 da decisdo impugnada, resulta do n.° 3 da comunicacao relativa
a definicdo do mercado relevante que o conceito de mercado em causa difere dos ou-
tros conceitos de mercado frequentemente utilizados noutros contextos, como o ter-
ritério no qual as empresas vendem os seus produtos ou, de forma mais abrangente, a
inddstria ou o sector a que as empresas pertencem. Deste modo, o facto de os anti-H2
terem sido o principal alvo concorrencial do Losec ndo permite considerar que os
primeiros tenham exercido uma pressdo concorrencial significativa sobre o segundo.

As recorrentes alegam ainda que a «inércia» dos médicos prescritores depende da
qualidade do medicamento pré-existente e das vantagens do novo produto. A este
respeito, pode admitir-se que a qualidade do produto pré-existente é susceptivel de
influenciar o grau de «inércia» dos médicos prescritores, na medida em que, em caso
de divida quanto aos efeitos secundarios do novo produto, aqueles podem conside-
rar mais prudente continuar a prescrever o medicamento pré-existente, ja que a sua
eficicia terapéutica é considerada suficiente. No presente processo, importa, todavia,
concluir que decorre inequivocamente dos autos, nomeadamente do relatério Lexe-
con e das declaracdes dos peritos médicos apresentadas pelas préprias recorrentes,
que a «inércia» que caracteriza as praticas de prescricdo tem origem, em primeiro
lugar, na prudéncia que normalmente caracteriza a atitude dos médicos a respeito de
um medicamento novo cujas propriedades ainda conhecem mal e, mais especifica-
mente, nos seus receios substanciais quanto aos eventuais efeitos secundérios cance-
rigenos dos IPP.
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As recorrentes ndo podem, assim, alegar que a «inércia» que caracteriza a pratica de
prescricdo dos médicos é globalmente devida a qualidade terapéutica dos anti-H2.

10 Na medida em que as recorrentes alegam que a qualidade dos anti-H2 influenciou

101

significativamente o grau de «inércia» que caracteriza as praticas de prescricdo mé-
dica, cabe constatar que ndo apresentam nenhum elemento a este respeito, quando,
na verdade, os autos indicam néo ser esse o caso. Com efeito, é pacifico que a eficicia
terapéutica dos IPP é bem superior a dos anti-H2. Como a Comisséo salientou no
considerando 382 da decisdo impugnada, os IPP eram considerados o inico remédio
eficaz para tratar um certo nimero de doengas gastrointestinais associadas a hiper-
-acidez, mais particularmente, as formas graves desta ultima. O facto de os IPP e de
os anti-H2 serem prescritos sucessivamente no quadro de um mesmo tratamento,
em funcdo da diminuicdo ou da intensificagdo deste, ndo afecta essa conclusdo. Pelo
contrério, confirma-a.

Além disso, como a Comissdo salienta, decorre dos quadros 17 a 23 do anexo da de-
cisdo impugnada que o ndmero de tratamentos a base de IPP era em 2000 bem supe-
rior ao nimero de tratamentos a base de anti-H2 em 1991, na maioria dos paises em
causa. Importa, assim, sublinhar que o nimero de tratamentos a base de IPP em 2000
era consideravelmente superior ao nimero de tratamentos a base de anti-H2 em 1991
ou em 1992 na Dinamarca, na Noruega, nos Paises Baixos e na Suécia, bem como, em
grande medida, na Alemanha. S6 na Bélgica e no Reino Unido é que a superioridade
do nimero de tratamentos a base de IPP em 2000 relativamente aos tratamentos a
base de anti-H2 em 1991 era inferior.
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O facto de os IPP serem considerados o tnico tratamento eficaz das formas graves das
doengas gastrointestinais, de os IPP e os anti-H2 serem, por isso, objecto de utiliza-
¢Oes terapéuticas diferenciadas, e de, em muitos casos, o crescimento dos IPP néo se
ter verificado a custa dos anti-H2 corrobora a tese de que a «inércia» dos médicos era,
como concluiu o relatério Lexecon, mais uma consequéncia da acumulagdo e da difu-
sdo de informacdes sobre as propriedades dos IPP do que da qualidade dos anti-H2.

As recorrentes opdem-se a que a conclusdo de que o nimero de tratamentos a base
de IPP em 2000 era sensivelmente superior ao nimero de tratamentos a base de anti-
-H2 em 1991 ou em 1992 possa ser tida em conta na fase de fiscalizacdo da legalidade
da decisdo impugnada, na medida em que este facto ndo foi expressamente referido
nessa decisao. Ha que salientar, contudo, que esta concluséo se baseou nos quadros
anexos a decisdo impugnada. Ndo pode, assim, ser considerada um elemento novo
que ndo pode ser tido em conta na fase de fiscalizacdo da legalidade para responder a
uma objecc¢do suscitada quanto a apreciagdo fundamentada da Comisséo, segundo a
qual o caricter gradual do aumento dos IPP ndo indica necessariamente que os anti-
-H2 exerciam sobre estes uma pressdo concorrencial significativa.

A EFPIA alega igualmente que ndo basta provar que o valor absoluto das vendas de
IPP aumentou sensivelmente ao passo que o das vendas de anti-H2 diminuiu ou estag-
nou, para concluir que estes ultimos deixaram de exercer uma pressio concorrencial
significativa nos IPP. Todavia, como decorre da apreciacdo do segundo fundamento,
cabe salientar que a andlise da Comissdo ndo assenta apenas nessa conclusédo, antes
tendo esta baseado a sua defini¢cdo de mercado relevante num conjunto de elementos,
ou seja, as utilizagdes terapéuticas, os indicadores de precos e os «acontecimentos
naturais» ocorridos na Alemanha e no Reino Unido, elementos que foram, de resto,
contestados especificadamente pelas recorrentes e pela EFPIA.
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105 Por fim, hd que rejeitar o argumento das recorrentes de falta de coeréncia por parte
da Comisséo pelo facto de, na decisdo impugnada, esta ter considerado destituido de
pertinéncia o fenémeno da «inércia» que caracteriza as préticas de prescri¢do no am-
bito da sua anélise da definicdo do mercado, por um lado, e de ter reconhecido a per-
tinéncia desse fenémeno no 4mbito da apreciacéo da posicio dominante da AZ, por
outro. A este respeito, o Tribunal salienta que, como a Comisséo indicou, a «inércia»
é um factor susceptivel de beneficiar a posicdo no mercado de um produto existente
através da criacdo de obstdculos a entrada ou a expansdo de produtos concorrentes
que acabem de ser introduzidos no mercado. Contudo, esse facto ndo invalida a con-
clusdo de que a «inércia» dos médicos prescritores ndo permite considerar que os
anti-H2 exerciam uma pressio concorrencial significativa nos IPP.

106 Decorre de tudo quanto precede que a Comissdo ndo cometeu um erro manifesto de
apreciacdo ao afastar o argumento de que o caricter gradual do aumento das vendas
de IPP em detrimento dos anti-H2 significava que estes tltimos exerciam uma pres-
sdo concorrencial significativa nos IPP e que, por isso, os anti-H2 deviam ser inclui-
dos no mercado relevante.

17 Cabe, por conseguinte, julgar improcedente o primeiro fundamento das recorrentes
a respeito da defini¢cdo do mercado relevante.
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3. Quanto ao segundo fundamento, relativo a diversas incoeréncias e erros de
aprecia¢do

a) Argumentos das recorrentes e da EFPIA

As recorrentes e a EFPIA entendem, em primeiro lugar, que a Comissdo nédo teve
suficientemente em conta a utilizagdo terapéutica dos medicamentos em causa para
fins de definicdo do mercado. Contestam, em primeiro lugar, a afirmacdo da Comis-
sdo, no considerando 373 da decisdo impugnada, de que atribuiu um peso importante
na sua pratica decisoria as diferencas entre os modos de ac¢do dos medicamentos.
As decisbes anteriores adoptadas pela Comissdo com base no Regulamento (CEE)
n.° 4064/89 do Conselho de 21 de Dezembro de 1989 relativo ao controlo das opera-
¢oes de concentracido de empresas (JO L 395, p. 1), as quais esta fez referéncia a este
respeito, ou seja, decisdes de declaracdo da incompatibilidade das concentragdes com
o mercado comum, de 26 de Fevereiro de 1999 (processo COMP/M.1403 — Astra/
/Zeneca), de 17 de Maio de 1999 (processo COMP/M.1397 — Sanofi/Synthelabo), e de
27 de Fevereiro de 2003 (processo COMP/M.2922 — Pfizer/Pharmacia), ndo reflec-
tem esta afirmacéo, tendo a Comissdo ponderado as diferencas entre os modos de ac-
cdo dos medicamentos quando estes davam lugar a utilizagdes terapéuticas diferentes
e rejeitado a pertinéncia da inexisténcia de semelhancas entre os modos de ac¢do
quando os medicamentos em causa tinham uma utilizacdo terapéutica semelhante.

A EFPIA acrescenta que, na sua pratica deciséria, a Comissdo toma normalmente
como ponto de partida da sua anédlise para fins de defini¢do do mercado a utilizacdo
terapéutica do medicamento em causa, o que a levou a ter em conta o terceiro nivel
do sistema de classificacio terapéutica, anatémica e quimica (Anatomic Therapeutic
Chemical classification system, a seguir «ATC»), que geralmente agrupa os medica-
mentos em funcio das respectivas indica¢oes terapéuticas.
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As recorrentes e a EFPIA alegam, em seguida, que a abordagem da Comissdo estd
viciada na medida em que se apoia excessivamente na descri¢do das caracteristicas
terapéuticas dos medicamentos, as quais sdo destituidas de pertinéncia para fins da
definicdo do mercado, em vez de apreciar o efeito dessas caracteristicas nas escolhas
efectuadas pelos decisores no periodo entre 1993 e 2000. Com efeito, a permutabili-
dade dos produtos depende, em principio, ndo das suas propriedades fisicas, técnicas
ou quimicas, mas da sua capacidade de substituicdo funcional segundo a avaliagdo
efectuada pelas pessoas que supervisionam o seu consumo, que, no caso de medica-
mentos apenas disponiveis mediante receita médica, sdo os médicos que exercem cli-
nica [Decisdo 97/469/CE da Comisséo, de 17 de Julho de 1996, relativa a um processo
nos termos do Regulamento (CEE) n.° 4064/89 do Conselho (Processo IV/M.737 —
Ciba-Geigy/Sandoz) (JO L 201, p. 1, considerando 21)]. Além disso, a EFPIA alega
que a superioridade técnica de um medicamento de uma categoria farmacéutica ndo
o isenta das pressoes concorrenciais exercidas pelos outros medicamentos [decisoes
da Comissdo, de 27 de Maio de 2005 (processo COMP/M.3751 — Novartis/Hexal) e
de 22 de Maio de 2000 (processo COMP/M.1878 — Pfizer/Warner-Lambert)]. Quan-
do os médicos prescrevem um medicamento, baseiam-se em motivos médicos como
o principio activo, a tolerancia, a toxicidade ou os seus efeitos secundarios. Ora, a
Comissédo no isolou nenhum destes motivos como determinante para fins de estabe-
lecer o caracter suceddneo dos medicamentos.

A EFPIA critica, assim, a Comissdo por ndo ter analisado os factores-chave que justi-
ficam o comportamento dos médicos prescritores, sem refutar os elementos de prova
produzidos pelas recorrentes que demonstravam que os médicos consideravam que
os IPP e os anti-H2 tinham a mesma utilizacdo terapéutica. A Comissdo foi incoe-
rente relativamente & sua pratica deciséria anterior e cometeu um erro de facto e de
direito ao considerar que o modo de ac¢éo era a caracteristica chave dos IPP para fins
de defini¢do do mercado relevante.

As recorrentes alegam, em segundo lugar, que a anélise efectuada pela Comissao se
baseia nas tendéncias das vendas, nas diferencas absolutas de precos e num estudo
de correlacio. Ora, os indicadores associados aos precos ndo sio adequados para a
andlise concorrencial quando a concorréncia no mercado em causa néo se baseia nos
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precos. Em contrapartida, os factores néo tarifirios desempenham um papel funda-
mental. Além disso, a Comissdo baseou-se excessivamente no estudo de correlacio
apresentado pelas denunciantes a fim de provar a inexisténcia de uma interac¢do con-
correncial significativa entre os IPP e os anti-H2, quando na verdade a Comissdo pos
em causa a fiabilidade desse estudo em virtude de deficiéncias de ordem metodolé-
gica. As recorrentes referem-se, em particular, aos considerandos 368, 411, 416, 436,
440, 447 e 451 da decisdao impugnada.

As recorrentes e a EFPIA consideram que a Comissdo ndo devia ter-se baseado nas
diferencas entre os precos absolutos dos IPP e dos anti-H2 para concluir da inexis-
téncia de interaccdo concorrencial entre esses produtos. Em primeiro lugar, as re-
correntes indicam que a Comissdo reconheceu, nomeadamente nos considerandos
362 e 363 da decisdo impugnada, que os precos ndo eram determinados por uma
interac¢do concorrencial normal e que o decisor (o médico) e a regulamentacgio dos
precos desempenhavam um papel fundamental. A este respeito, a EFPIA indica que a
fixacdo, pelas autoridades publicas, de um preco mais elevado para os IPP do que para
os anti-H2 apenas reflecte a percepcéo destas quanto ao valor do produto para a sad-
de humana e ao seu contributo em matéria de inovagédo face aos produtos existentes.
Deste modo, um produto com elevado grau de inovagdo obteria um prego mais ele-
vado do que os produtos existentes com a mesma utilizacdo terapéutica. A diferenca
entre o preco do produto novo e o dos produtos existentes era mesmo susceptivel de
aumentar na medida em que a pressdo exercida pelo governo para a diminuicdo dos
precos do produtos sujeitos a receita médica tinha mais em vista os produtos mais an-
tigos ou aqueles cujas patentes tinham caducado. Os fabricantes ndo tinham, assim,
a faculdade de fixarem autonomamente os precos dos seus produtos. Além disso, o
processo de fixacdo dos precos tinha uma influéncia limitada no processo de consu-
mo, sendo os médicos pouco sensiveis aos precos e mais atentos a eficdcia terapéutica
dos medicamentos.

Em segundo lugar, as recorrentes salientam que a defini¢cdo do mercado implica uma
apreciacdo da forma como os consumidores reagem as altera¢des dos precos relati-
vos. O nivel dos precos absolutos é, por conseguinte, destituido de pertinéncia no que
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diz respeito a interac¢do concorrencial. Em terceiro lugar, a afirmacéo da Comissio
segundo a qual o Losec era mais caro do que os produtos anti-H2 alternativos, con-
traria a consideracdo de que os IPP apresentavam uma melhor relacdo custo/eficicia
do que os anti-H2. A Comissdo néo teve em conta o facto, que, no entanto, reconhe-
ceu nos considerandos 38, 382 e 385 da decisdo impugnada, de os IPP permitirem um
tratamento mais rapido e de, por conseguinte, o custo geral do tratamento com IPP
ser menos elevado, muito embora o custo de uma dose didria de IPP ser superior ao
custo de uma dose didria equivalente de anti-H2.

As recorrentes contestam, por conseguinte, que um calculo baseado apenas no volu-
me ndo possa reflectir as diferengas terapéuticas entre os produtos. Com efeito, esse
célculo reflecte o niimero de dias de tratamento necessérios para uma dada doenca e
traduz melhor as proporcdes relativas de utilizacdo de dois produtos diferentes pelos
doentes num dado momento do que um calculo baseado nos montantes.

Em resposta ao argumento da Comissdo de que o facto de a AZ ter tido a possibili-
dade de negociar precos mais elevados para os IPP indica que estes pertenciam a um
mercado diferente dos anti-H2, as recorrentes alegam que a Comissdo néo efectuou
pesquisas suficientes sobre o processo que na realidade levou a fixagdo dos precos dos
IPP nos vérios Estados-Membros. As recorrentes afirmam, a este respeito, que a AZ
pediu um preco correspondente ao dobro do preco do Zantac, com base no «preco
por dia», alegando que o custo geral do tratamento seria 0 mesmo, ji que este preco
reflectia a eficdcia superior do Losec.

As recorrentes e a EFPIA alegam, em terceiro lugar, que, quanto a Alemanha e ao Rei-
no Unido, a Comisséo se baseou excessivamente em «acontecimentos naturais» isola-
dos. Salientam que, quando as modificacdes de uma variavel especifica sdo provocadas
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por muitos factores em simultdneo, a andlise econométrica permite apreciar o efeito
de um factor individual separadamente, tendo ao mesmo tempo em conta o efeito de
todos os outros factores. A Comissdo nido pode, assim, atribuir a totalidade do efeito
a um s6 factor, como o fez ao concentrar-se nos «acontecimentos naturais». A seme-
lhanga do relatério Lexecon, as recorrentes alegam que era necessario apreciar o efei-
to simultdneo dos seguintes factores: o preco do Losec e dos produtos concorrentes, a
entrada no mercado de produtos concorrentes, o nimero de formas de apresentacio
disponiveis para o Losec e os produtos concorrentes, as actividades promocionais
efectuadas para todos os produtos do mercado, o momento em que foram aprovadas
as novas indicacgdes do Losec e a evolugdo cronoldgica. As recorrentes acrescentam
que o relatério Lexecon prova que os anti-H2 pertencem ao mercado dos IPP e sa-
lientam que responderam as criticas da Comissdo enunciadas nos considerandos 458
a 487 da decisdo impugnada quanto & metodologia utilizada por este relatério.

us As recorrentes indicam que, no que diz respeito a Alemanha, a Comissdo analisou
trés acontecimentos, ou seja a entrada no mercado do segundo IPP, o pantoprazol, em
1994, a introducdo do anti-H2 genérico ranitidina, em 1995, e a introdu¢do do ome-
prazol genérico em 1999. Quanto ao primeiro acontecimento, a entrada do pantopra-
zol no mercado, as recorrentes consideram que a aparente interacgéo entre o preco
do Losec e o dos outros IPP e a aparente auséncia de interacgdo entre o preco dos IPP
e o dos anti-H2 nao provam que os IPP e os anti-H2 pertenciam a mercados distintos.
Alegam que, ao prescreverem medicamentos, os médicos sdo sensiveis as proprieda-
des terapéuticas destes e ndo tanto aos seus precos. A permutabilidade terapéutica,
como concebida pelos médicos prescritores, constitui assim um aspecto essencial, e
a Comissdo ndo podia, por conseguinte, concentrar a sua analise na concorréncia ao
nivel dos precos. Decorre do relatério Lexecon que, apds o lancamento do pantopra-
zol, o declinio da quota de mercado dos anti-H2 acelerou consideravelmente, o que
indicava que o pantoprazol tinha adquirido quotas de mercado em detrimento dos
anti-H2 e que, portanto, estes medicamentos faziam parte do mesmo mercado.
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Quanto ao segundo acontecimento estudado pela Comissdo, a entrada no mercado
do anti-H2 genérico ranitidina em Agosto de 1995, as recorrentes invocam mais uma
vez o valor limitado de uma andlise baseada nos precos relativos. Independentemente
dos precos relativos, os médicos prescritores consideraram os anti-H2 e os IPP pro-
dutos terapéuticos sucedédneos no periodo em causa. Os gréficos 2 e 3 dos relatdrios
Lexecon demonstram que a quota de mercado dos anti-H2 estava em forte declinio
antes da introducéo da ranitidina. As recorrentes e a EFPIA salientam que a introdu-
cdo deste genérico levou ao aumento da quota de mercado, calculada em volume, dos
anti-H2 durante algum tempo, tendo, depois, abrandado o declinio da sua quota de
mercado. Além disso, a quota de mercado do Losec diminuiu fortemente na sequén-
cia da introducéo da ranitidina e a taxa de aumento da quota de mercado dos outros
IPP estabilizou no momento da introducio deste genérico. Segundo as recorrentes e a
EFPIA, decorre destes graficos que a introdugio da ranitidina teve um efeito prejudi-
cial nas quotas de mercado do Losec e dos outros IPP, o que indica que estes produtos
pertenciam ao mesmo mercado.

A EFPIA acrescenta que a explicagdo da Comisséo, segundo a qual o lancamento da
ranitidina na Alemanha exerceu uma forte pressdo nos precos dos outros anti-H2,
sem todavia afectar o precgo dos IPP, ignora o facto de a fixagdo dos pregos resultar de
regulamentacdo publica e de a diferente evolugdo dos precos de um grupo de produ-
tos em comparagdo com os de outros reflecte a politica governamental, a qual pode
variar de pais para pais.

Em resposta ao argumento da Comissao constante do considerando 424 da deciséo
impugnada, segundo o qual a introdu¢édo da ranitidina influenciou fortemente a ac-
tividade promocional no sector dos anti-H2 e ndo no dos IPP, as recorrentes con-
testam que a actividade promocional ligada aos IPP néo tenha aumentado quando
da introducdo daquele genérico. Apesar de, em geral, estar em diminuicdo, a activi-
dade promocional ligada ao Losec, bem como aos outros IPP (lansoprazol e panto-
prazol), aumentou, segundo as recorrentes, quando da introdugdo do genérico ra-
nitidina. As recorrentes salientam, além disso, que ndo pode considerar-se que um
incidente isolado no tempo relativamente & actividade promocional constitui uma

II - 2875



122

123

ACORDAO DE 1.7. 2010 — PROCESSO T-321/05

situagdo verificada ao longo de todo o periodo em causa nos alegados abusos, entre
1993 e 2000. A este respeito, as recorrentes indicam que a actividade promocional dos
anti-H2 aumentou fortemente no momento da entrada no mercado do IPP lansopra-
zol, em Junho de 1993, tendo decrescido no momento da entrada no mercado do IPP
pantoprazol em Setembro de 1994. Esse facto indica que as estratégias promocionais
ndo respondiam apenas a acontecimentos isolados no mercado. Durante uma grande
parte do periodo em causa, a actividade promocional dos anti-H2 foi importante, a
fim de fazer concorréncia a nova tecnologia dos IPP. As recorrentes alegam, além
disso, que os acontecimentos que acompanharam a introducéo do genérico ranitidina
em Agosto de 1995 tinham um valor probatdrio limitado no contexto da identificacdo
dos mercados relevantes no periodo entre 1993 e 2000. A prépria Comissdo reco-
nheceu que estes acontecimentos apenas demonstravam a existéncia de um mercado
distinto dos IPP na Alemanha no que diz respeito ao més de Agosto de 1995.

Quanto ao terceiro acontecimento, o lancamento do omeprazol genérico na Alema-
nha em Abril de 1999, as recorrentes consideram que nio procede a concluséo da Co-
missdo constante do considerando 425 da decisdo impugnada, segundo a qual o efeito
importante do langamento do omeprazol genérico no volume de vendas e na quota de
mercado do Losec, prova que este Gltimo ndo sofria uma pressdo tdo importante por
parte dos anti-H2. As recorrentes alegam que o facto de em Abril 1999 o Losec sofrer
sobretudo uma pressdo por parte do omeprazol genérico nio significa que aquele ndo
sofria qualquer pressdo concorrencial por parte dos anti-H2, tanto nesse momento
como antes ou depois.

Quanto ao Reino Unido, as recorrentes consideram que é impossivel, com base em
informacdes gerais constantes do quadro 16 do anexo da deciséo impugnada, provar
o mérito das afirmacdes da Comisséo referidas nos considerandos 452 a 456 da de-
cisdo impugnada, segundo as quais as vendas de Losec permaneceram inalteradas e
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0 seu preco aumentou apesar da introducio do genérico ranitidina mais barato, em
Janeiro de 1997. Decorre do grafico 7 do relatério Lexecon que, quando da entrada
no mercado do Reino Unido do genérico ranitidina, o total das vendas de Losec e
dos outros IPP tinha diminuido, embora a tendéncia destas vendas ser geralmente de
subida.

124 Por fim, as recorrentes criticam a Comisséao pelo caracter limitado da sua apreciacdo
empirica para fins de definicdo do mercado. A Comissdo baseou as suas conclusdes
principalmente numa andlise de correlagdo apresentada por uma denunciante, cuja
utilidade considerou limitada, e uma andlise anedética das caracteristicas do merca-
do. Em contrapartida, as recorrentes consideram que importava tratar a questio da
defini¢do de mercado com base em quatro fontes de provas distintas e complementa-
res. Em primeiro lugar, as provas apresentadas pelos peritos médicos demonstravam
que os médicos apenas gradualmente consideraram as moléculas em causa produtos
terapéuticos suceddneos. Em segundo lugar, os documentos de estratégia internos
reflectiam as relagdes de concorréncia entre os anti-H2, que constituiam a terapia
existente com a qual os prescritores estavam satisfeitos, e o omeprazol. Em terceiro
lugar, o relatério da IMS Health, que estudou a evolugéo das praticas de prescricdo no
tempo, demonstrando que os IPP e os anti-H2 eram prescritos nos mesmos micro-
diagnosticos e que os modos de utilizagdo eram muito pouco diferenciados. Segundo
as recorrentes, apesar de a tendéncia geral ser, em todos os paises, com o decurso do
tempo, a de prescrever relativamente mais IPP, o declinio relativo dos anti-H2 apenas
foi gradual. Em quarto lugar, as recorrentes efectuaram uma andlise econométrica
relativamente a Alemanha e ao Reino Unido cujos resultados correspondiam aos de
trés outras fontes de provas.
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b) Argumentos da Comissao

A Comissdo contesta sucessivamente os argumentos das recorrentes e da EFPIA, re-
lativos a incoeréncias e erros que teria cometido. Assim, em primeiro lugar, quanto as
caracteristicas dos produtos nas quais a Comisséo se debrucou excessivamente, esta
alega que ndo entendeu as diferencas do modo de ac¢do dos medicamentos como
o factor decisivo ou pertinente em si mesmo. O modo de ac¢do dos IPP foi con-
siderado determinante da eficicia terapéutica dos IPP relativamente aos anti-H2 e
permitiu explicar tanto os pregos como os volumes de venda. A Comissdo considera,
por conseguinte, que as recorrentes nio tém razdo quando alegam que se baseou na
descrigdo das caracteristicas terapéuticas, em vez de apreciar a forma como essas
caracteristicas influenciam as escolhas dos decisores.

Quanto ao argumento da EFPIA relativo a uma alegada incoeréncia da deciséo im-
pugnada face a prética decisoria anterior da Comisséo, esta dltima salienta, em pri-
meiro lugar, que a legalidade de uma decisdo ndo se aprecia em relacéo a pratica deci-
soria anterior. Em segundo lugar e em todo o caso, contesta que se tenha contradito.
COM efeito, no caso ora em apreco, a Comissdo verificou que o terceiro nivel do ATC
ndo reflectia a realidade do mercado, na medida em que este apenas classificava as
ulceras pépticas na classe A2B, as quais representavam apenas uma parte decrescente
das doencas gastrointestinais associadas a hiper-acidez para as quais eram utilizados
os IPP, tendo excluido o refluxo e a dispepsia. As diferencas entre as propriedades
fisicas, técnicas ou quimicas dos IPP e dos anti-H2 eram, assim, pertinentes, ja que
as diferencas dos modos de accdo dos IPP e dos anti-H2 explicavam a eficcia supe-
rior dos primeiros, a consideravel expansdo das respectivas vendas e a limitada per-
mutabilidade desses produtos. A Comisséo alega, além disso, que as autoridades da
concorréncia americanas definiram mercados relevantes abaixo do terceiro nivel do
ACT, em fungdo dos modos de ac¢do ou de moléculas individuais.
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17 Em seguida, quanto a importancia alegadamente injustificada atribuida aos resulta-
dos baseados nos precos, a Comissdo sublinha que, face a produtos diferenciados, as
vendas em valor constituem o melhor indicador da posicdo e do poder relativo de
cada fornecedor, ndo sendo um calculo baseado apenas nos volumes susceptivel de
reflectir as diferencas quanto aos tempos de cura ou as diferengas terapéuticas néo
temporais entre os medicamentos, tais como as taxas de sucesso mais elevadas. Além
disso, a medida das vendas em valor tem em conta o volume, o qual é inferior por
paciente para os IPP do que para os anti-H2, bem como o prec¢o, geralmente mais
elevado para os IPP em virtude da sua eficicia. A Comissdo esclarece que o grau
relativamente baixo de sensibilidade aos precos manifestada pelos decisores ao nivel
da procura néo afecta estas consideragdes, na medida em que, por um lado, a medi-
¢do do padrio das vendas distingue-se da elasticidade dos precos, ji que o primeiro
reflecte elementos ndo tarifarios, permitindo avaliar as reac¢oes do mercado aos mé-
ritos varidveis dos diversos produtos e, por outro lado, o processo de negociacdo dos
precos ¢ fortemente influenciado por factores de diferenciacéo entre varios produtos
tanto no que diz respeito ao seu valor terapéutico, como a relagéo custo/eficicia que
apresentam. A Comissdo alega, ainda, que, mesmo que os dados relativos as vendas
em volume fossem tidos em conta, os dados em volume mostram tendéncias de pro-
cura analogas as que decorrem dos dados em valor, embora de forma menos acentu-
ada (considerando 394 da decisio impugnada).

123 A Comisséo contesta o argumento da EFPIA segundo o qual néo tera efectuado uma
andlise independente da evolucdo dos precos e das vendas. Baseou-se em dados cons-
tantes do relatério da IMS Health e interpretou-os de uma forma diferente das recor-
rentes. A Comissdo rejeita igualmente a alegacido de que fez uma utilizagdo selectiva
desses dados e alega que a conclusdo da IMS Health, segundo a qual os IPP e os anti-
-H2 eram prescritos em todos os microdiagnésticos importantes durante o periodo
em causa, foi reposta no seu contexto, caracterizado por uma substituicdo unidirec-
cional, pela expansdo das vendas globais e pelo redireccionamento dos anti-H2 para
doengas gastrointestinais mais benignas.

II - 2879



ACORDAO DE 1.7. 2010 — PROCESSO T-321/05

12 No que diz respeito a importincia alegadamente excessiva atribuida ao estudo de
correlacdo da Charles River associates (CRA), a Comisséo salienta que este estudo foi
considerado, no n.° 407 da decisdo impugnada, como uma fonte de prova subsidiaria.
Indica que as correlacdes de precos entre produtos compostos respectivamente pela
mesma substincia activa, por substincias activas diferentes, mas da mesma classe,
e por substancias activas diferentes e de classes diferentes baseiam-se, ndo apenas
no estudo da CRA, mas também no relatério Lexecon. Além disso, esta referéncia
intervém na andlise do processo de fixacdo de precos e confirma a sua concluséo
de que a eficdcia terapéutica e a relagdo custo/eficacia de medicamentos diferentes
sdo factores decisivos para determinar o poder de negociacdo relativo das empresas
envolvidas em negociagdes de precos com os organismos nacionais de compra. A
Comissio acrescenta que as outras referéncias ao estudo de correlacdo da CRA foram
efectuadas de forma prudente a fim de concluir que, & primeira vista, ndo existia uma
substituicdo material entre os IPP e os anti-H2.

130 No que diz respeito a importéncia alegadamente injustificada atribuida aos niveis de
precos absolutos, a Comissdo indica que as especificidades dos mercados de produ-
tos farmacéuticos europeus ndo permitem uma abordagem coerente no sentido de
testar as variagdes de precos relativos nos consumidores. Na decisdo impugnada, a
Comissdo tirou conclusdes relativas aos precos em relacdes concorrenciais distintas.
No caso dos produtos que possuem a mesma substincia activa (o omeprazol da AZ
e o omeprazol genérico), a concorréncia pelos precos ¢é intensa. Em contrapartida,
no que diz respeito a relacdo entre substancia activas diferentes que apresentam di-
ferengas significativas em termos de eficdcia terapéutica (como os IPP e os anti-H2),
as variacdes de precos relativos tém uma relevincia muito limitada. Deste modo,
atendendo as especificidades do sector, as diferencas de precos absolutos fornece-
ram indicacdes significativas sobre as pressdes concorrenciais, na medida em que as
empresas que oferecem uma categoria de produtos superior em termos de eficacia
terapéutica possuem normalmente capacidade para negociar precos mais elevados
com os organismos de compra.
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A este respeito, a Comissdo contesta a consideragcdo da EFPIA segundo a qual os
precos ndo constituem um parametro pertinente da concorréncia na medida em que
as empresas ndo fixam os precos como num mercado normal e os médicos néo sdo
muito sensiveis aos precos. Indica que o preco reflecte a interaccdo entre diversos
elementos, como o valor acrescido dos novos medicamentos, as negociagdes com os
organismos de compra, as decisdes comerciais das empresas em matéria de fixagdo
dos pregos nos sistemas que as autorizam a fixar livremente os pre¢os (como os siste-
mas de precos de referéncia), as regras nacionais sobre a substitui¢do terapéutica ou
a introducdo de novos medicamentos.

Com efeito, tendo em conta que a inovagdo constitui um elemento concorrencial de-
terminante no sector farmacéutico, a eficacia superior de um medicamento resul-
tante da inovacéo reflecte-se geralmente na aceitacio pelos organismos de compra
de pregos mais elevados do que os negociados para os produtos menos inovadores ja
presentes no mercado. Atendendo a que a empresa farmacéutica ndo estd obrigada
a introduzir o seu novo produto no mercado de um dado pais, a obtencéo de precos
mdaximos ou de niveis de reembolso mais elevados do que para os produtos existentes
confirma a superioridade terapéutica de um produto inovador e indica que os me-
dicamentos existentes ndo exercem pressoes suficientes para permitir ao organismo
de compra a manutencdo do preco ao nivel pré-existente. Do mesmo modo, a manu-
tencdo ou o aumento ao longo do tempo das diferencas entre os niveis de reembolso,
0s precos maximos aceites ou os precos realmente aplicados no mercado confirmam
que o produto inovador ndo estd sob pressdes concorrenciais significativas. De acor-
do com a Comissdo, a existéncia ou ndo de pressdes concorrenciais exercidas por
outros medicamentos e as suas influéncias nas negociacoes de precos sdo elementos
pertinentes para as perspectivas comerciais das empresas farmacéuticas e consti-
tuem, por isso, factores decisivos da definicdo do mercado relevante.

A Comissdo afirma que a oferta e a procura desempenham um papel no processo
de fixacdo de precos, na medida em que o preco fixado depende normalmente da
vontade de pagar do organismo de compra, a qual depende da sua capacidade para
pagar e do valor que atribui ao medicamento em termos de eficdcia terapéutica e de
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inovacdo, e da vontade de fornecer da empresa farmacéutica. O facto de as politicas
publicas variarem de acordo com o pais ou o periodo em causa nio elimina total-
mente a relevincia do preco, uma vez que é pacifico que a maior eficicia farmacéu-
tica relativamente aos medicamentos existentes constitui invariavelmente um factor
relevante nas negociacoes. A Comisséo acrescenta que o facto de o preco do Losec
ter sido muito mais sensivel a entrada no mercado de medicamentos com moléculas
semelhantes ou idénticas do que a medicamentos inferiores, como os anti-H2, ndo s6
ndo resulta de um exercicio arbitrario do poder de regulacdo como, pelo contrério,
corrobora essa tese.

A Comisséo contesta a afirmacio da EFPIA de que os fabricantes ndo gozam de li-
berdade de fixacdo dos precos dos seus medicamentos e indica que, nos paises em
causa, é praticada a liberdade tarifdria no Reino Unido, apenas sio fixados os precos
mdximos na Bélgica e em cinco Estados sdo aplicados sistemas de precos de referén-
cia, no quadro dos quais as empresas farmacéuticas podem fixar precos superiores ao
nivel de reembolso. A Comissido considera, por outro lado, que o facto de os precos
acordados com os organismos de compra serem superiores ao nivel concorrencial era
sustentado pelo facto de o preco do Losec e dos outros IPP ter claramente diminuido
apds a introdugdo do omeprazol genérico na Alemanha em 1999.

A Comissdo acrescenta que, embora seja pacifico que o preco ndo exerce uma influ-
éncia importante nas praticas de prescricdo médica, ja que os médicos se guiam prin-
cipalmente por consideragdes terapéuticas, o preco influencia consideravelmente as
receitas provenientes do consumo. Assim, as pressdes exercidas no comportamento
comercial de um fabricante de IPP deviam ser avaliadas ndo apenas por referéncia a
questdo de saber se os anti-H2 fizeram baixar as vendas, mas também por referéncia
a questdo de saber se estes fizeram baixar os precos.
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Quanto ao argumento das recorrentes de que o custo geral do tratamento com IPP
¢ inferior pelo facto de ser mais curto, a Comissdo considera que este decorre de
uma «quantificagdo simplista» da relagdo custo/eficicia dos IPP e dos anti-H2. A este
respeito, indica que este argumento apenas tem em conta um parametro, ou seja, o
tempo de cura, e, além disso, no que diz respeito ao tratamento de s6 uma das doen-
cas para as quais o Losec foi autorizado, isto é a tlcera do estdmago. Além disso, este
argumento ndo tem em conta o facto de os IPP serem sensivelmente superiores aos
anti-H2 em termos de taxa de cura, de atenuacdo dos sintomas e de prevencio das
recaidas, e de se considerar que os IPP e os anti-H2 ocupam posi¢des diferentes na
hierarquia de tratamento. [confidencial® |

Além disso, o lancamento de um novo medicamento de qualidade superior é sus-
ceptivel de levar a um volume consideravel de vendas adicionais no caso de os trata-
mentos disponiveis ndo serem utilizados e devido a utilizacdo do novo medicamento
em conjugagdo com o produto pré-existente. A este respeito, as vendas agregadas de
anti-H2 e de IPP nos paises em causa aumentaram mais de 50% entre 1993 e 1999, ao
passo que nada indica que as doencas correspondentes tenham aumentado em pro-
porcio semelhante. E, por isso, provavel que a introducéo dos IPP no mercado tenha
sido acompanhada por um aumento do custo absoluto do tratamento das doencas
gastrointestinais associadas a hiper-acidez.

Ademais, a Comisséo indica que, na fase oral do processo, as recorrentes nio con-
testaram o facto de os IPP serem mais caros do que os anti-H2. Em todo o caso, néo
cabia proceder ao ajustamento proposto pelas recorrentes, ja que a superioridade
terapéutica dos IPP permitiu obter precos absolutos por unidade mais elevados, por
um lado, e levou os médicos a prescreverem estes Gltimos com maior frequéncia, por
outro. Deste modo, o ajustamento dos precos por forca da superioridade terapéutica

1 — Dados confidenciais ocultados.
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dos IPP implicava ignorar o factor que subtraiu os IPP & concorréncia por parte dos
anti-H2.

139 No que diz respeito a interpretacdo alegadamente incorrecta da importancia dos

140

«acontecimentos naturais», a Comisséo salienta que é necessario que o acontecimen-
to em causa seja isolado e analisado num contexto relativamente estavel. A Comisséo
entende que as recorrentes consideram erradamente que ela, Comissio, se baseou
em acontecimentos isolados observados em dois paises para definir o mercado entre
1993 e 2000 em sete paises. Com efeito, a andlise dos acontecimentos que efectuou
completa e confirma as conclusoes relativas a um vasto leque de factores, como as
caracteristicas do produto, as vendas e as caracteristicas de substituicdo e de preco ao
longo dos anos em causa. A Comissdo entende, além disso, que, mesmo considera-
dos isoladamente, os «acontecimentos naturais» detectados na Alemanha e no Reino
Unido constituem, em si mesmos, provas sélidas de que os anti-H2 ndo exerciam uma
pressdo concorrencial significativa nos IPP. A Comissdo acrescenta que o relatério
Lexecon nédo respondeu as suas duvidas relativas a auto-correlacéo, a especificacio
do modelo que pressupde que os anti-H2 e os IPP pertencem ao mesmo mercado, e
a «cellophane fallacy» («paradoxo do celofane»). De resto, as conclusdes do relatério
Lexecon ndo sdo incompativeis com a existéncia de um mercado distinto para os IPP
na Alemanha e no Reino Unido, o que ndo é contestado pelas recorrentes. Em res-
posta ao argumento segundo o qual a Comissdo nio efectuou a sua prépria andlise
econométrica, a Comissdo alega que a sua andlise baseia-se em inimeros elementos
constantes dos autos. Esta salienta, contudo, que as particularidades do mercado di-
ficultam a aplicacdo de modelos econométricos regulares de substituicdo ao nivel da
procura.

A Comisséo indica igualmente que as recorrentes nio identificam os acontecimentos
simultianeos especificos que devem ser tidos em conta para interpretar os aconte-
cimentos registados pela Comissdo relativamente aos mercados do Reino Unido e
alemdo. Esta nega, além do mais, que a sua apreciacdo nio assente em dados factu-
ais pormenorizados, ja que se baseou, nomeadamente, em dados da IMS Health a
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respeito da procura e dos precos dos produtos em causa, bem como sobre os dados
fornecidos pela propria AZ na resposta a comunicagdes de acusagoes.

Em seguida, a Comissdo aborda sucessivamente os «acontecimentos naturais» ana-
lisados na decisdo impugnada. No que diz respeito, em primeiro lugar, a entrada do
pantoprazol no mercado na Alemanha em 1994, observa que o declinio suplementar
da quota de mercado dos anti-H2 apés o langcamento do pantoprazol indica que os
IPP ganharam vendas em detrimento dos anti-H2 e beneficiaram com vendas sig-
nificativas de expansdo. Segundo a Comissdo, embora esta evolugdo indique que os
IPP exerceram uma pressdo concorrencial consideravel nos anti-H2 nessa altura, ndo
prova que o inverso também seja verdade.

Quanto a entrada do genérico ranitidina no mercado aleméao em 1995, a Comissdo
contesta que as vendas de Losec tenham sofrido com a introducéo deste medicamen-
to genérico, quando as vendas de outros IPP deixaram de aumentar durante um certo
periodo, e indica que os numeros da Lexecon se baseiam neste volume. Sublinha que
as recorrentes ndo explicam a razdo pela qual, no caso em apreco, as vendas em va-
lor néo constituiam o indicador mais adequado para os produtos diferenciados. Em
valor, as vendas dos IPP, em percentagem das vendas agregadas de IPP e de anti-H2,
continuaram a progredir, passando de 32% em 1994 a 42% em 1995, a 57% em 1996
e a 67% em 1997 (quadro 16 anexo da decisdao impugnada; a Comisséo refere igual-
mente a evolucdo das vendas de IPP em valor absoluto, constante do quadro 11 desse
anexo). Em todo o caso, os nimeros relativos as vendas anuais em volume néo corro-
boram o argumento das recorrentes, uma vez que decorre do quadro 19 anexo da de-
cisdo impugnada que houve, na Alemanha, uma descida continua das vendas anuais
em volume de tratamentos por anti-H2 entre 1994 e 1997 e um aumento importante
das vendas anuais em volume dos IPP no mesmo periodo. A respeito do argumento
da EFPIA segundo o qual a introducio da ranitidina genérica na Alemanha em 1995
levou a diminui¢do da quota de mercado e volume do Losec, a Comissdo salienta que
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sé é pertinente a comparacdo entre os anti-H2 e os IPP e ndo a comparacdo entre os
anti-H2 e apenas o Losec.

A Comissdo considera que ndo pode concluir-se, com base nos graficos 5 e 6 do rela-
tério Lexecon, que o niimero de visitas promocionais aos médicos relacionadas com
o Losec estava em queda. Observa que o grafico 5 do referido relatério indica que
o numero de visitas promocionais a médicos relacionadas com os anti-H2 mais do
que duplicou por volta do periodo de introducéo da ranitidina genérica, para depois
voltar a descer até ao seu nivel anterior. Deste modo, a conclusio que formulou no
considerando 424 da deciséo impugnada é vélida. Além disso, a Comissédo alega que a
sua andlise dos «acontecimentos naturais» se concentrou em certos acontecimentos
identificdveis e observaveis durante um curto periodo. Assim, a decisdo impugnada
teve apenas em conta o acontecimento especifico da introdugéo da ranitidina genéri-
ca na Alemanha, ja que este é o Ginico que apresenta um nexo claro com o niimero de
visitas promocionais aos médicos.

No que diz respeito a entrada do omeprazol genérico no mercado aleméao em 1999,
a Comissdo refere que o impacto deste nas vendas e no preco do Losec deve ser in-
terpretado em conjugacido com a manifesta inexisténcia de efeitos da introdugio da
ranitidina genérica nos precos e nas vendas dos IPP. O argumento segundo o qual a
identificacdo do suceddneo mais préximo de um dado produto nio exclui e existéncia
de outros sucedineos préximos ndo permite as recorrentes refutar a conclusio da
Comissédo segundo a qual os anti-H2 ndo exerciam uma pressdo concorrencial sufi-
ciente na Alemanha para pertencerem ao mesmo mercado dos IPP.

Quanto a entrada no mercado da ranitidina genérica no mercado do Reino Unido em
1997, a Comisséo indica que o quadro 16 anexo a decisdo impugnada revela que as
vendas de IPP, expressas em percentagem das vendas agregadas de IPP e de anti-H2,
continuaram a aumentar no Reino Unido a partir de 1997, apesar da introducdo de
anti-H2 genéricos em 1 de Janeiro desse ano. Os quadros 30 e 37 anexos a decisdo
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impugnada mostram, além disso, que as vendas e os precos do Losec aumentaram em
1997. Segundo a Comisséo, ainda que se tenham em conta as informacdes relativas
ao volume de vendas, ndo é possivel inferir do grafico 7 do relatério Lexecon que as
vendas do Losec diminuiram consideravelmente quando da introdugdo da ranitidina
genérica no mercado do Reino Unido, ndo sendo extraordinario o recuo das vendas
deste face as variagoes globais do volume das vendas medido mensalmente. Além
disso, o volume das vendas dos outros IPP continuou a progredir sem interrupgao.

A Comisséo considera que a afirmacéo das recorrentes, segundo a qual efectuou uma
andlise empirica demasiado limitada, ndo pode proceder e que a lista de provas que
estas produziram ndo modifica as conclusdes acima expostas. Contesta ainda a con-
clusdo das recorrentes e indica que € irrelevante o facto de as vendas de anti-H2 ainda
serem substanciais no fim do periodo em causa, na medida em que a existéncia de
um mercado distinto ndo é condicionada pelo facto de as vendas de uma categoria de
produtos se tornarem muito baixas.

c¢) Apreciacdo do Tribunal

As alegacoes das recorrentes e da EFPIA podem essencialmente agrupar-se em trés
questoes relativas, respectivamente, a ponderacdo insuficiente da utilizacdo tera-
péutica, a atencio excessiva atribuida aos indicadores de precos e ao peso excessivo
dado aos «acontecimentos naturais». Tais alegacdes serdo, em seguida, analisadas
sucessivamente.
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Quanto a ponderacio da utilizacido terapéutica dos produtos em causa

As recorrentes e a EFPIA alegam, em substéincia, que a Comissdo se baseou excessi-
vamente na descricdo das caracteristicas terapéuticas dos produtos, sem ter em conta
as utilizagoes terapéuticas dos produtos em causa, que, segundo estas, sdo idénticas.

Importa observar, a este respeito, que, nos considerandos 373 a 379 da decisdo im-
pugnada, a Comissdo deu inicio a sua andlise da defini¢do do mercado assinalando,
em primeiro lugar, que os IPP e os anti-H2 apresentavam diferencas significativas
em termos de modos de ac¢do. A Comissdo salientou, assim, que, em virtude do seu
modo de acgdo singular, que consiste em agir directamente na bomba de protdes que
é responsavel pela acidez, os IPP eram superiores aos anti-H2 no plano terapéutico.
Embora tenha considerado que o modo de accdo constitui a caracteristica essencial
do medicamento, a Comissao teve o cuidado de esclarecer, no considerando 378 da
decisdo impugnada, que este factor nio bastava, por si s6, para provar a existéncia de
um mercado distinto.

A Comissao debrugou-se, assim, em segundo lugar, sobre as utilizagdes terapéuticas
dos IPP e dos anti-H2. No considerando 382 da decisdo impugnada, salientou que, em
intmeros casos de ulcera provocados por anti-inflamatétios ndo esteréides, de sin-
dromes de Zollinger-Ellison, de refluxo gastro-esofagico e de dispepsia, os IPP eram
considerados o dnico remédio eficaz em termos de alivio dos sintomas, de cura e de
prevencio das recaidas a longo prazo. A Comisséo concluiu igualmente, nos consi-
derandos 384 e 490 da decisdo impugnada, que o Losec exerceu uma pressao concor-
rencial importante nos anti-H2, que forcou os respectivos produtores a redireccio-
narem-se para as doengas mais benignas a montante, tradicionalmente tratadas com
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anti-dcidos e alginatos. Esta foi uma das razdes que levou a que os anti-H2 passassem
a poder obter-se sem receita no periodo em causa.

Esta conclusdo era largamente corroborada pelas declaragdes dos peritos médicos
apresentadas pelas recorrentes no procedimento administrativo, das quais decorre,
como referido no n.° 68 supra, que os IPP eram geralmente utilizados para o trata-
mento das formas graves das doengas ao passo que os anti-H2 eram sobretudo reser-
vados para o tratamento das formas mais ligeiras dessas doencas. No considerando
389 da decisdo impugnada, a Comissdo considerou, assim, que a superioridade tera-
péutica dos IPP levou a sua hierarquizacédo relativamente aos anti-H2, sendo estes
medicamentos utilizados em fases diferentes dos tratamentos, em fun¢do da diminui-
¢do ou intensificacdo destes.

Por conseguinte, decorre inequivocamente da decisdo impugnada que a Comissédo
ndo se limitou a constatar as caracteristicas terapéuticas dos produtos a fim de definir
o mercado. Pelo contrario, o modo de accdo dos IPP s6 foi considerado um elemento
essencial na medida em que determinava a superioridade terapéutica dos IPP face
aos anti-H2. Esta superioridade terapéutica foi, de seguida, considerada elemento
determinante das diferentes utilizacdes terapéuticas respectivas dos IPP e dos anti-
-H2 e, por isso, da relacio entre estes medicamentos em termos de permutabilidade
funcional.

Deste modo, embora, como decorre da pratica deciséria da Comissdo referida no
n.° 108 supra, as recorrentes tenham razdo quando observam que cabe ter em conta
as diferencas dos modos de ac¢do dos medicamentos, sempre que estes tenham uti-
lizagOes terapéuticas diferentes e ignord-los sempre que os medicamentos em causa
tenham uma utilizacdo terapéutica semelhante, as recorrentes ndo podem alegar que
a Comissdo ndo teve em conta essa utilizacido terapéutica no caso em apreco. Decorre
da decisdo impugnada que a Comissdo teve devidamente em conta estas utilizacoes
terapéuticas na analise que efectuou.
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No que diz respeito a alegacido segundo a qual a Comisséo se afastou da sua pratica
decisoéria de ter em conta o terceiro nivel do ATC para efeitos de definicdo do merca-
do, importa, em primeiro lugar, salientar que decorre do considerando 371 da decisdo
impugnada que o sistema ATC classifica os medicamentos em varios grupos, em fun-
¢do dos érgdos ou sistemas nos quais aqueles agem e das suas propriedades quimicas,
farmacolégicas e terapéuticas, repartindo-os em cinco niveis diferentes. O terceiro
nivel do ATC classifica os medicamentos em funcdo das indicagdes terapéuticas des-
tes, o quarto nivel tem normalmente em conta o0 modo de acgdo e o quinto nivel
define as classes mais restritas, abrangendo os principios activos considerados auto-
nomamente. A Comisséo indicou na decisdo impugnada que, em matéria de defini¢do
do mercado, a analise parte geralmente do terceiro nivel do ATC. Todavia, acrescen-
tou que os restantes niveis do ATC também sio tidos em conta sempre que se revelem
pressdes concorrenciais suficientemente fortes noutros niveis do ATC e que, por isso,
o terceiro nivel do ATC ndo permita uma correcta definicdo do mercado.

Decorre do considerando 372 da decisdo impugnada que, no quadro do presente pro-
cesso, a Comissdo nido teve em conta o terceiro nivel do ATC, na medida em que a
classe A02B sé abrangia os medicamentos destinados aos tratamentos das tlceras
pépticas e ndo os que se destinavam ao tratamento de duas das trés principais do-
encas gastrointestinais associadas a hiper-acidez, isto é o refluxo gastroesofagico e
a dispepsia. Ora, a EFPIA ndo avanga nenhum argumento que ponha em causa o
mérito da apreciacdo da Comissdo neste ponto. Importa, além disso, salientar que a
ponderagdo do nivel do ATC em que os medicamentos se situam apenas constituiu
uma etapa prévia da anélise da Comisséo.

A alegacdo que diz respeito ao facto de a Comisséo ter erradamente dado demasiado
importancia as caracteristicas dos produtos sem ter em conta a respectiva utilizacéo
terapéutica deve, assim, ser julgada improcedente.
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Quanto a importéncia atribuida aos indicadores de precos

As recorrentes e a EFPIA consideram que a Comissido cometeu erros manifestos
na apreciacdo dos factores relativos aos precos para fins de definicio do mercado
relevante.

Para efeitos de apreciacdo dos argumentos das recorrentes e da EFPIA, importa re-
cordar o quadro regulamentar do sector farmacéutico, como decorre das conclusoes
ndo contestadas que constam da decisdo impugnada.

Na decisdo impugnada, a Comissao salientou que, no que diz respeito aos medica-
mentos reembolsados pelas autoridades publicas, os precos eram influenciados por
estas segundo dois sistemas, que séo por vezes conjugados em certos paises. No pri-
meiro sistema, as autoridades publicas negoceiam um prego reembolsivel com os
produtores ou fixam-no unilateralmente com base em informac¢des comunicadas pe-
los produtores. Os factores tidos em conta pelas autoridades publicas incluem o valor
acrescido a nivel terapéutico, a relacdo custo/eficécia, os precos de produtos idénticos
ou semelhantes no mercado interno ou em mercados estrangeiros, bem como os cus-
tos de investigacdo e desenvolvimento suportados pelos fabricantes (considerandos
118 e 120 da decisdo impugnada). A Comissdo salientou, a este respeito, que a capa-
cidade de uma empresa para obter precos elevados é tanto maior quanto mais neces-
sdrio for o seu produto para tratar cuidadosamente certas doencas (considerando 365
da decisdo impugnada).

No segundo sistema, o preco reembolsavel é fixado em fun¢do do preco de referén-
cia, definido, para cada grupo de medicamentos com efeito terapéutico semelhante,
com base no preco relativamente baixo de um ou mais medicamentos desse grupo. O
preco de referéncia constitui o nivel maximo de reembolso para todos os produtos da
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categoria de referéncia, tendo os produtores liberdade para fixar precos superiores,
caso em que os pacientes devem suportar o custo suplementar. Em resposta as ques-
toes colocadas pelo Tribunal, a Comissdo confirmou que este sistema, normalmente,
apenas era aplicado aos medicamentos para os quais existia uma versdo genérica. A
esse sistema pode também ser associado um mecanismo de substituicido que permite
ou exige que as farmdcias substituam o medicamento receitado por genéricos equiva-
lentes mais baratos (considerandos 118 e 119 da decisdo impugnada).

A anélise dos sistemas aplicados na Alemanha, na Bélgica, na Dinamarca, na Norue-
ga, nos Paises Baixos, no Reino Unido e na Suécia levou a Comissdo a considerar que
o poder de negociacdo das empresas farmacéuticas dependia consideravelmente do
valor acrescido e da eficicia dos seus produtos relativamente aos outros produtos no
mercado. Com efeito, os medicamentos que constituem um avanco inovador e ofe-
recem vantagens significativas relativamente aos medicamentos existentes séo geral-
mente susceptiveis de obterem um preco superior por parte das autoridades publicas
(considerando 128 da decisdo impugnada). A Comissdo salientou que na Alemanha e
na Dinamarca (desde 1995), nos Paises Baixos (até 1996), no Reino Unido e na Suécia,
os produtores estavam autorizados a fixar livremente os precos aos seus medicamen-
tos reembolsaveis. Todavia, os produtores raramente fixam os seus precos para la do
nivel de reembolso fixado pelas autoridades publicas, na medida em que a procura se
torna mais eldstica quando os pacientes tém que suportar o remanescente do preco
que é reembolsavel. No sistema do preco de referéncia, o produtor do medicamento
original que ndo ajusta o seu preco de referéncia em baixa relativamente ao preco
de referéncia definido na sequéncia da entrada no mercado de um medicamento ge-
nérico pode sofrer perdas importantes de quotas de mercado (considerando 129 da
decisdo impugnada).

No presente processo, a Comissdo salientou que, entre 1991 e 2000, os precos dos IPP
eram, em conjunto, significativamente mais elevados do que os dos anti-H2 (conside-
rando 401 da decisdo impugnada).
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Em primeiro lugar, o Tribunal observa que decorre das verificagoes da Comissdo a
respeito dos sistemas regulamentares ao abrigo dos quais as autoridades publicas in-
fluenciam ou determinam os precos que o preco de um medicamento novo depende
em larga medida da percepgdo que as autoridades publicas tém do valor terapéuti-
co relativo deste, em comparacdo com os produtos existentes. Quando um medica-
mento novo apresenta um valor acrescido a nivel terapéutico, o organismo nacional
atribui-lhe um nivel de reembolso ou um pre¢o méximo de venda, de acordo com o
sistema em vigor no Estado em causa, significativamente superior ao dos medica-
mentos existentes cujo valor terapéutico é inferior.

Esta consideracéo estd, além disso, em consonancia com o entendimento da Comis-
sdo. Com efeito, no considerando 369 da decisdo impugnada, a Comisséo entendeu
que as vantagens terapéuticas e a relagdo custo/eficacia dos IPP constituiram elemen-
tos-chave na capacidade da empresa farmacéutica para negociar pregos relativamen-
te elevados com as autoridades nacionais. Do mesmo modo, no considerando 385 da
decisdo impugnada, a Comissdo considerou que a circunstancia de o preco obtido
pela AZ para o Losec ser superior aos precos dos anti-H2 mostrava que as autorida-
des publicas tinham considerado que os IPP eram superiores a nivel terapéutico.

O Tribunal considera, assim, que a diferenca entre os precos absolutos dos IPP e dos
anti-H2 reflecte em larga medida a percepg¢do das autoridades ptuiblicas relativamente
a um elemento ja ponderado pela Comissdo para fins de definicdo do mercado, ou
seja, a maior eficdcia terapéutica dos IPP face aos anti-H2.

Em segundo lugar, importa salientar que, como decorre do n.° 39 da comunicagéo rela-
tiva a defini¢do do mercado relevante, a semelhanca, ou mesmo a convergéncia, entre
os niveis de precos pode ser pertinente para fins de definicdo do mercado relevante,
na medida em que uma divergéncia importante de precos entre dois medicamentos é
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susceptivel de se manifestar em caso de auséncia de pressido concorrencial por parte
do produto mais barato.

Asrecorrentes e a EFPIA alegam que a diferenca de precos ndo tem qualquer relevin-
cia no caso em apreco, na medida em que os precos ndo resultam de uma interacgéo
concorrencial normal, antes sendo fortemente influenciados pelas autoridades publi-
cas. Tendo em conta este argumento, importa verificar se o facto de as interac¢oes
concorrenciais com base nos precos entre os anti-H2 e os IPP serem determinadas
pelas autoridades publicas e sistemas regulamentares nacionais em vigor retira toda a
pertinéncia as diferencas entre os precos absolutos dos IPP e dos anti-H2.

A este respeito, cabe observar que decorre das verificagdes da Comissao sobre os qua-
dros regulamentares nacionais que regem a definicdo dos precos que, no periodo em
causa, as empresas tinham a liberdade de fixar os respectivos precos na Alemanha,
na Dinamarca, na Noruega, nos Paises Baixos até 1996, na Suécia e, na medida em
que o enquadramento dos lucros acordado com as autoridades publicas o permitia,
no Reino Unido. Na Bélgica, em que esteve em vigor até 2001 um sistema de precos
mdaximos, e nos Paises Baixos, em que foi instituido em 1996 um sistema de precos
grossistas maximos, a liberdade das empresas farmacéuticas de fixarem os precos
era limitada. Além disso, no Reino Unido, as autoridades publicas fixavam também
os precos dos medicamentos genéricos reembolsaveis (considerandos 121 a 129 da
decisdo impugnada).

Decorre das observacoes precedentes que os precos dos medicamentos podiam ser
fixados acima dos niveis de reembolso autorizados pelas entidades publicas, nos quais
ou a partir dos quais a procura se torna mais eldstica. Todavia, nenhum elemento na
decisdo impugnada permite determinar se e em que medida os precos dos IPP nos
paises em causa eram fixados acima dos niveis de reembolso.
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170 Importa, assim, analisar o mérito do argumento das recorrentes segundo o qual, no
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caso em apreco, as diferencas entre os precos dos IPP e dos anti-H2 sdo destituidas
de pertinéncia, com base em duas hipdteses, isto é, em primeiro lugar, a de os precos
dos medicamentos serem fixados pelas autoridades publicas e/ou ndo ultrapassarem
os limites de reembolso fixados por estas e, em segundo lugar, a de os precos dos me-
dicamentos ultrapassarem os niveis de reembolso fixados pelas autoridades publicas.

Assim, em primeiro lugar, no que diz respeito a pertinéncia da diferenca entre os
precos dos IPP e dos anti-H2 no caso de os precos dos medicamentos serem fixados
pelas autoridades publicas e/ou nédo ultrapassarem os niveis de reembolso, importa
observar, em primeiro lugar, que decorre do considerando 130 da decisdo impugnada
que, embora as autoridades nacionais tenham prosseguido politicas com vista a limi-
tar as despesas de satde, os meios utilizados tinham geralmente em vista incentivar
os médicos a prescreverem medicamentos genéricos em vez das versdes originais dos
mesmos. Além disso, o sistema de precos de referéncia em vigor na maioria dos pai-
ses em causa, que so era aplicado se existisse a versdo genérica de um medicamento, e
as medidas de incentivo ou mesmo coercivas da substituicio a nivel das farmacias dos
medicamentos originais receitados pelas suas versdes genéricas eram susceptiveis de
permitir que os medicamentos genéricos, uma vez introduzidos no mercado, exer-
cessem uma pressdo concorrencial significativa nos IPP originais, tais como o Losec.

Em contrapartida, ndo decorre dos autos que os sistemas regulamentares nacionais
exercessem uma pressao no sentido de fazer baixar as vendas ou os precos dos IPP em
virtude do preco inferior dos anti-H2. Com efeito, ndo se revela que as autoridades te-
nham em geral favorecido ou imposto a substituicdo dos anti-H2 pelos IPP ao nivel da
entrega dos medicamentos na farmdcia. Além disso, decorre da decisdo impugnada
que, na medida em que, nos paises em causa, o sistema de precos de referéncia apenas
se aplicava aos medicamentos originais e as versdes genéricas destes, os precos dos
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IPP ou os niveis de reembolso que lhes eram concedidos em nada dependiam dos
precos (inferiores) dos anti-H2.

Resulta do que precede que, embora, em certa medida, constituissem um obstaculo
a uma interacgdo concorrencial normal entre medicamentos, os sistemas regulamen-
tares nacionais eram, no entanto, susceptiveis de influenciar consideravelmente os
rendimentos das empresas farmacéuticas, definindo os precos ou os niveis de reem-
bolso em funcio dos pregos dos medicamentos genéricos e favorecendo ou impondo
a substituicdo dos IPP originais pelas suas versdes genéricas ao nivel da entrega na
farmdcia.

O facto de, no caso em apreco, os sistemas regulamentares nédo influenciarem os pre-
¢os ou o montante das vendas de IPP em fungdo dos precos inferiores dos anti-H2
leva a concluir que os niveis de reembolso concedidos aos IPP constituiam em larga
medida um obstdculo a que os precos inferiores dos anti-H2 exercessem neles uma
pressdo concorrencial. A este respeito, importa recordar que a definicdo do mercado
relevante tem por fim determinar as pressdes concorrenciais exercidas no produto
com base no qual é definido o mercado. Ora, a inexisténcia ou o cardcter ndo sig-
nificativo dessas pressdes concorrenciais resultar do quadro regulamentar que de-
termina as formas e a dimensio das interac¢des concorrenciais entre medicamentos
nio tem influéncia na pertinéncia que cabe atribuir, no quadro de uma definicdo do
mercado, a conclusio de que essas pressdes concorrenciais ndo existem ou ndo sio
significativas.

Com efeito, quando se revela que um grupo de medicamentos ndo esta significativa-
mente sujeito a pressdes concorrenciais de outros medicamentos, de forma que pode
considerar-se que esse grupo forma um mercado relevante, o tipo ou a natureza dos
factores que subtraem esse grupo de medicamentos a qualquer pressdo concorrencial
significativa reveste-se apenas de pertinéncia limitada, uma vez que a verificacdo da
inexisténcia dessas pressdes concorrenciais permite concluir que uma empresa em
posicdo dominante no mercado definido nesses termos poderia afectar os interesses
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dos consumidores nesse mercado, impedindo, através de um comportamento abusi-
vo, a manutencdo de uma concorréncia efectiva.

176 Por conseguinte, a Comissdo ndo cometeu um erro manifesto de apreciagdo ao enten-
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der, no n.° 364 da decisdo impugnada, que a fixagdo inicial e a manutencéo dos precos
de uma nova categoria de medicamentos num nivel sensivelmente superior ao de
outros medicamentos utilizados no mesmo dominio terapéutico reflectem um grau
reduzido de pressdo concorrencial por parte destes Gltimos medicamentos.

Em segundo lugar, na medida em que o precgo dos IPP era superior ao nivel de reem-
bolso fixado pelas autoridades publicas, de tal forma que o doente tinha que supor-
tar o remanescente, podia existir uma elasticidade da procura, apesar de, como as
recorrentes e a EFPIA referem, decorrer globalmente dos elementos constantes dos
autos, que tal elasticidade era, de qualquer forma, reduzida, dado o papel central dos
médicos na escolha dos medicamentos prescritos e a importéincia atribuida a eficacia
terapéutica dos medicamentos nas escolhas de prescricéo.

Importa acrescentar, a este respeito, que o facto incontestado, de os doentes e 0s mé-
dicos terem uma sensibilidade limitada relativamente aos custos dos medicamentos,
mesmo quando estes excedem os niveis de reembolso, corrobora o entendimento de
que os anti-H2 nio exerciam, em virtude dos seus precos inferiores, uma pressio con-
correncial significativa nos IPP, o que era susceptivel de se reflectir numa diferenca
importante entre os precos absolutos desses medicamentos.
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Dito isto, cabe precisar que, para avaliar se os precos inferiores dos anti-H2 exerce-
ram uma pressdo concorrencial significativa nos IPP, a questido de saber se o prego
dos IPP excedia o nivel de reembolso possui uma pertinéncia limitada, devendo a
andlise concentrar-se sobretudo na questio de saber se a parte ndo reembolsavel do
preco dos IPP a cargo dos doentes é ou ndo superior a parte ndo reembolsada do pre-
co dos anti-H2 a suportar pelos doentes.

Com efeito, no caso de a parte ndo reembolsada do preco dos IPP a cargo dos doentes
ser superior a parte nio reembolsada do preco dos anti-H2 a suportar pelos doentes,
cabe concluir que os anti-H2 nédo exercem uma pressdo concorrencial significativa
nos IPP, ja que os doentes aceitam suportar um custo suplementar na aquisicdo de
IPP.

Em sentido inverso, no caso de o custo final suportado pelos doentes na aquisicéo
de anti-H2 ser superior ao que estes suportariam com a aquisicdo de IPP, dada a ele-
vada taxa de reembolso destes tltimos, cabe novamente salientar que, pelas razoes
referidas nos n.” 174 e 175 supra, o facto de o sistema regulamentar ter protegido os
IPP da pressdo concorrencial que os anti-H2 podiam exercer em virtude dos precos
inferiores, ndo impede a definicio de um mercado relevante que exclua os anti-H2,
constituindo este facto, pelo contrdrio, um elemento susceptivel de corroborar tal
defini¢do. Com efeito, neste caso, cabe concluir que, em virtude do elevado nivel de
reembolso concedido aos IPP, o sistema regulamentar impede em larga medida que
os anti-H2 exercam uma pressdo concorrencial significativa nos IPP em virtude dos
precos. Ora, essa conclusio é pertinente para fins de apreciagio das pressdes concor-
renciais exercidas nos IPP.

Em todo o caso, a Comissio ndo pode afirmar, como fez no considerando 365 da
decisdo impugnada, que, em principio, a capacidade de uma empresa para manter os
seus precos acima do nivel de reembolso, em que a procura é mais eldstica, constitui,

II - 2898



183

184

ASTRAZENECA / COMISSAO

em si mesma, prova da inexisténcia de pressdo concorrencial significativa, sem anali-
sar a medida em que o precos dos outros medicamentos potencialmente sucedineos
é reembolsado pelo sistema nacional de seguranca social. Com efeito, no presente
processo, a Comissdo ndo provou que a parte ndo reembolsada do preco suportada
pelo doente na aquisicdo de anti-H2 fosse inferior a dos IPP. Dito isto, pelas razoes
referidas nos nimeros anteriores, esse erro ndo afecta a justeza das conclusdes da
Comisséo, que entendeu que, na medida em que os precos excediam os niveis de re-
embolso, a superioridade dos precos absolutos dos IPP relativamente aos dos anti-H2
ndo exercia uma pressio concorrencial significativa nos IPP.

Decorre do que precede que as especificidades que caracterizam os mecanismos de
concorréncia no sector farmacéutico ndo retiram a pertinéncia aos factores relativos
aos precos na avaliacdo das pressdes concorrenciais, devendo, todavia, este factores
ser apreciados no seu contexto préprio. Com efeito, no sector farmacéutico, as rela-
¢oes de concorréncia respondem a mecanismos diferentes dos que regem as interac-
¢Oes concorrenciais normalmente presentes em mercados que néo sdo tdo intensiva-
mente regulamentados.

No caso em apreco, a Comissdo salientou que o grau de correlacdo dos precos dos IPP
e dos anti-H2 era globalmente pouco significativo no periodo em causa. Em contra-
partida, os precos das varias substancias activas da mesma classe, como o omeprazol
e os produtos IPP «seguidores», que entraram posteriormente no mercado, apresen-
tavam em geral um grau de correlagdo superior. A Comisséo verificou que o grau
de correlacéo superior dizia respeito a produtos que continham a mesma substincia
activa, como as substéncias originais e os respectivos equivalentes genéricos (consi-
derando 368 da decisdo impugnada).
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A Comisséo assinalou que o que gerou maior impacto na procura do omeprazol pro-
duzido pela AZ foi o prego das versdes genéricas do omeprazol. Por outro lado, o
preco dos outros IPP também pode ter influenciado em certa medida a procura do
omeprazol produzido pela AZ. Em contrapartida, o preco muito menos elevado dos
anti-H2 entre 1991 e 2000 néo exerceu, segundo a Comisséo, uma pressdo concorren-
cial importante na procura de omeprazol ou de outros IPP, tendo em conta a tendén-
cia de subida das vendas de IPP e a tendéncia das vendas de anti-H2 para baixar ou
estagnar (considerando 401 da decisdo impugnada).

O Tribunal considera que estas conclusoes dizem respeito a elementos que ndo sio
destituidos de pertinéncia no presente processo e que a Comissdo nio cometeu um
erro manifesto de apreciacdo ao entender que estes elementos, em conjugagdo com
os que foram tidos em conta na decisdo impugnada, confirmam que os anti-H2 ndo
exerciam uma pressdo concorrencial significativa nos IPP.

O facto invocado pelas recorrentes de os factores nio tarifirios desempenharem um
papel importante nas relagdes de concorréncia entre medicamentos nio ¢, de modo
nenhum, incompativel com as considera¢des acima expostas. Como foi salientado,
nas suas op¢oes em termos de prescricdo, os médicos orientam-se sobretudo pelo
efeito terapéutico dos medicamentos, exercendo os precos dos medicamentos com
utilizacoes terapéuticas diferentes uma influéncia limitada no respectivo nivel de
consumo. Na medida em que determinam as op¢des dos médicos, os factores ndo
tarifarios, como a utilizagéo terapéutica, também constituem, por isso, a par dos in-
dicadores baseados nos precos, elementos pertinentes na definicdo do mercado, que
foram, de resto, tidos em conta pela Comissdo, como referido nos n.”* 149 a 152 supra.

No que diz respeito ao argumento das recorrentes segundo o qual a Comissdo ndo
teve em conta o custo geral de um tratamento a base de IPP, que durava menos tempo
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em virtude da sua eficdcia superior, cabe salientar que as recorrentes tém razio ao
alegar que a superioridade do custo total de um tratamento a base de IPP relativa-
mente ao custo total de um tratamento a base de anti-H2 é susceptivel de ser menos
importante do que revela a mera diferenca entre os custos dos tratamentos de 28 dias,
constantes dos quadros 1 a 7 do anexo da decisdo impugnada.

Importa, contudo, observar, que, em qualquer caso, a dura¢ido de um tratamento de-
pende em grande medida do tipo de doenga em causa e é susceptivel de variar de do-
ente para doente. Ora, ndo pode esperar-se que a Comissdo tenha em conta a duragio
efectiva concreta dos tratamentos a base de IPP e de anti-H2, além de que a definicdo
de uma média a este respeito seria um exercicio potencialmente aleatério, tendo em
conta que os IPP e os anti-H2 eram utilizados em proporcoes variaveis no quadro de
um mesmo tratamento, em funcio da intensificacdo ou da diminuicdo deste, por um
lado, e que uma tal média seria susceptivel de variar no tempo, em funcido do nivel de
aceitacdo dos IPP por parte dos médicos prescritores e da evolucéo dos conhecimen-
tos e das praticas médicas, por outro.

Dado que a quantificacédo da relagdo custo/eficdcia é susceptivel de se revelar particu-
larmente complexa e aleatdria, ndo pode considerar-se que a Comissdo tenha cometi-
do um erro manifesto de apreciacio ao ter em conta o preco dos medicamentos num
periodo idéntico de tratamento.

Além disso, decorre das conclusdes constantes dos n.** 171 a 175, 177 e 178, supra,
que os anti-H2 nio eram susceptiveis de exercer uma pressdo concorrencial significa-
tiva nos IPP através de precos inferiores, tendo em conta a sensibilidade limitada dos
médicos e dos doentes as diferencas de precos dado o papel importante da eficicia
terapéutica nas escolhas de prescricdo, por um lado, e os sistemas regulamentares
em vigor nos Estados em causa, que ndo eram concebidos de forma a permitir que os
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precos dos anti-H2 exercessem uma pressdo no sentido de fazer baixar as vendas ou
os precos dos IPP, por outro.

12 Quanto ao argumento das recorrentes segundo o qual a Comissdo atribuiu um va-
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lor excessivo ao estudo de correlagdo da CRA, importa salientar, como a Comisséo
referiu, que esse estudo sé foi tido em conta a titulo subsididrio (considerando 407
da decisdo impugnada) e foi avangado na medida em que confirmava as conclusoes
baseadas noutros indicios, tais como as diferencas terapéuticas entre os anti-H2 e os
IPP e as diferencas de precos entre esses dois produtos. Também néo se pode consi-
derar que as referéncias a esse estudo de correlacdo nos considerandos 411, 416, 436,
440, 447 e 451 da decisdo impugnada justificam a titulo principal as conclusdes da
Comissio, as quais se baseiam acima de tudo nas tendéncias das vendas, nas diferen-
cas de precos e, no que diz respeito a Alemanha e ao Reino Unido, na observacio de
certos «acontecimentos naturais». As referéncias ao estudo de correlagio sio, assim,
apresentadas de forma acessoria, na medida em que justificam prima facie a conside-
racdo da Comissdo de que os IPP e os anti-H2 nédo estavam em concorréncia ao nivel
do preco. Essa utilizacdo do referido estudo de correlacéo, cujas deficiéncias foram
evocadas pela Comissdo, ndo pode constituir um erro manifesto de apreciacéo.

As recorrentes contestam igualmente o mérito da utilizacdo pela Comisséo dos da-
dos em valor em vez dos dados em volume. Importa salientar, a este respeito, que os
dados em volume constantes dos quadros 17 a 23 da decisdo impugnada provém do
relatério da IMS Health (considerando 63 da decisdo impugnada), do qual resulta
que aqueles correspondem a unidades de medida baseadas no conceito de «dia de
tratamento». Ora, como a Comissdo recordou na audiéncia, a eficdcia superior dos
IPP implica que sejam necessarios menos dias de tratamento de doenga quando sido
utilizados IPP do que quando sio utilizados anti-H2. Neste ponto, as préprias recor-
rentes reconhecem que os IPP tratam mais depressa do que os anti-H2. Assim, os
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célculos baseados nos volumes néo reflectem as diferencas em termos de prazos de
cura ou de taxa de sucesso.

Em sentido inverso, como a Comisséo refere, as vendas em valor tém simultaneamen-
te em conta o volume dos tratamentos administrados e a superioridade terapéutica
dos IPP face aos anti-H2. O facto de os precos resultarem de mecanismos regulamen-
tares em que as autoridades publicas desempenham um papel importante nio altera
esta conclusdo, ja que, como acima referido, estas atribuem grande importéincia ao
valor acrescido do medicamento a nivel terapéutico.

Cabe, assim, considerar que a Comissdo ndo cometeu um erro manifesto de aprecia-
¢do ao considerar que os dados em valor reflectiam melhor a posicio relativa dos IPP
e dos anti-H2.

As recorrentes criticam, por fim, a Comissido por nio ter efectuado pesquisas sobre o
processo de fixacdo de precos dos IPP nos varios Estados-Membros. Nesta matéria,
o Tribunal entende igualmente que a inexisténcia de tais pesquisas constitui uma la-
cuna, ji que os indicadores baseados nos precos constituem um elemento importante
da definicdo do mercado relevante efectuada pela Comissdo em concreto. Com efeito,
cabia a Comissdo reunir informagdes precisas sobre a forma como os precos eram
influenciados ou fixados pelas autoridades publicas.

Decorre, contudo, dos considerandos 116 a 132 da decisdo impugnada que a Comis-
sdo efectuou um estudo pormenorizado dos sistemas regulamentares de fixagdo dos
precos ou dos niveis de reembolso dos produtos farmacéuticos nos paises em causa.
Ora, decorre do que precede que as conclusdes da Comissido permitem compreen-
der os mecanismos de condicionamento ou determinacéo dos precos pelas autorida-
des publicas, bem como as pressdes concorrenciais com base nos precos que esses
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sistemas regulamentares permitem que os produtos farmacéuticos em causa exercam
uns nos outros.

Importa salientar, a este respeito, que as conclusdes da Comissdo néo foram postas
em causa pelas recorrentes nem pela EFPIA. O facto, alegado pelas recorrentes, de a
AZ ter pedido um preco para os IPP correspondente ao dobro do preco do Zantac,
com base no «preco por dia», ndo é susceptivel de por em causa a conclusio da Co-
missdo de que os organismos nacionais atribuiram aos IPP um preco superior ao dos
anti-H2 atendendo ao valor acrescido dos primeiros a nivel terapéutico. Pelo contra-
rio, esse facto confirma esta conclusio.

O Tribunal considera, por conseguinte, que, a luz de todos os outros elementos que
a Comissdo apreciou, esta lacuna néo afecta, no caso em apreco, a validade das con-
cluses que a Comissdo retirou das diferencas de precos entre os IPP e os anti-H2.

Quanto aos «acontecimentos naturais»

No procedimento administrativo, as recorrentes produziram um estudo economé-
trico, o relatdrio Lexecon, com o objectivo de provar que os anti-H2 exerciam uma
pressdo concorrencial significativa nos IPP na Alemanha e no Reino Unido. Esse
estudo apresenta informacoes sobre uma série de acontecimentos ditos «naturais»,
ocorridos nos mercados aleméo e do Reino Unido, que a Comissdo teve em conta
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na sua andlise do mercado relevante, entendendo, no considerando 421 da decisdo
impugnada, que esses acontecimentos constituiam elementos de prova importantes.

No que diz respeito, em primeiro lugar, aos trés «acontecimentos naturais» obser-
vados no mercado alemio, importa recordar que estes diziam respeito a entrada no
mercado do IPP pantoprazol em 1994, a introducgdo do anti-H2 genérico ranitidina
em 1995 e a introdugéo do omeprazol genérico em 1999.

Em primeiro lugar, quanto a entrada no mercado alemdo do IPP pantoprazol em
1994, a Comisséo concluiu, no considerando 422 da decisdo impugnada, que esta foi
acompanhada de uma reducdo do preco do Losec de cerca de 16% sem, no entanto,
afectar significativamente a lenta diminuigao do nivel dos precos dos anti-H2.

A este respeito, importa salientar novamente, que o facto invocado pelas recorren-
tes, de os médicos prescritores se guiarem essencialmente pela utilizacdo terapéutica
dos produtos nio invalida completamente os indicadores baseados nos precos, os
quais também sdo susceptiveis de revelar as pressdes concorrenciais exercidas nos
produtos em causa. No caso ora em apre¢o e como as recorrentes sublinharam no
procedimento administrativo (v. considerandos 427 e 428 da decisdo impugnada),
esse acontecimento indica que, na Alemanha, apenas se verificava uma concorréncia
intermolecular ao nivel dos precos, na medida em que os produtos em causa tinham
um perfil terapéutico muito préximo, como se revelava ser o caso do omeprazol e
do pantoprazol, ambos IPP. Em contrapartida, ndo se afigura que a entrada do pan-
toprazol no mercado tenha influenciado significativamente os precos dos anti-H2.
Como referido no n.° 183 supra, o facto de a interac¢do concorrencial com base nos
precos ser em larga medida influenciada ou determinada pelo sistema regulamentar
em vigor ndo modifica a pertinéncia que importa atribuir aos indicadores de precos
na apreciacgdo das pressdes concorrenciais existentes.
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Além disso, o facto invocado pelas recorrentes de que a diminuicdo da quota de mer-
cado dos anti-H2 se agravou depois da introdugdo do pantoprazol nio é susceptivel
de demonstrar que aqueles exerciam uma pressdo concorrencial nos IPP. Pelo contra-
rio, este facto confirma as conclusdes da Comisséo segundo as quais os IPP exerce-
ram uma pressdo concorrencial unilateral nos anti-H2.

Em seguida, quanto a entrada no mercado aleméio do anti-H2 ranitidina genérico em
1995, a Comissdo salientou, nos considerandos 423 e 424 da decisdo impugnada, que
decorria do estudo Lexecon que, durante um periodo que se iniciou mesmo antes da
chegada ao mercado dessa substincia e terminou trés meses mais tarde, os precos
dos anti-H2 cairam cerca de 40%, ao passo que os precos dos IPP se mantiveram inal-
terados e as vendas totais de IPP continuaram a aumentar rapidamente. Além disso,
a actividade promocional, medida em ntimero de visitas efectuadas pelos delegados
de informacéo médica, aumentou fortemente no segmento dos anti-H2 pouco tempo
antes da introdugdo da ranitidina genérica e diminuiu fortemente pouco depois desta.
Em sentido contririo, a entrada no mercado da ranitidina genérica nio teve reper-
cussdo na actividade promocional ou nas vendas de IPP. A Comissdo deduziu, assim,
dai que a intensificagdo da concorréncia entre os anti-H2 em termos de precos e de
actividades promocionais ndo afectou os IPP.

As recorrentes e a EFPIA alegam que a introdugdo do anti-H2 ranitidina genérico
afectou positivamente as vendas em volume de anti-H2 e teve um impacto negativo
nas vendas em volume dos IPP. Todavia, como a Comisséo salienta, decorre do qua-
dro 16 do anexo da decisdo impugnada que as vendas em valor de IPP, expressas em
percentagem das vendas agregadas de IPP e de anti-H2, ndo pararam de aumentar
entre 1994 e 1997, passando de 32% em 1994 a 42% em 1995, a 57% em 1996 e a 67%
em 1997. Ora, como observado no n.° 195 supra, em caso de medicamentos diferen-
ciados, a Comissdo pode validamente dar maior relevo as vendas em valor do que as
vendas em volume, nas quais se baseiam os graficos 2 e 3 do relatério Lexecon.
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Em todo o caso, o quadro 19 do anexo da decisdo impugnada revela que o nimero de
prescri¢oes de IPP em volume aumentou continuamente entre 1994 e 1997, passando
de mais de 2 milhdes de prescricdes em 1994 a mais de 3,3 milhoes em 1997.

As recorrentes baseiam-se nos graficos 2 e 3 do relatério Lexecon para sustentar que
as quotas de mercado dos anti-H2 aumentaram apés a introducdo da ranitidina ge-
nérica, ao passo que a quota de mercado do Losec sofreu uma diminuicdo e a quota
de mercado dos outros IPP se estabilizou. Importa, contudo, salientar, a semelhanca
da Comisséo nos considerandos 462 e 463 da decisdo impugnada, que esses graficos
indicam a parte relativa das vendas em volume dos IPP e dos anti-H2, expressa em
percentagem das vendas agregadas de IPP e de anti-H2, ou seja, num mercado supos-
tamente comum aos anti-H2 e aos IPP. Num contexto deste tipo e na sequéncia de um
fenémeno de auto-correlacdo, o aumento das vendas de anti-H2 afectaria inevitavel-
mente a quota de mercado dos IPP, muito embora o aumento das vendas de anti-H2
ocorresse em segmentos ndo disputados pelos IPP, tais como os que dizem respeito
as formas ligeiras ou benignas das doengas gastrointestinais, nos quais os medica-
mentos tém um poder terapéutico relativamente baixo. Deste modo, a Comisséo ndo
cometeu um erro manifesto de apreciacdo ao considerar que estes dados ndo permi-
tiam provar que os anti-H2 exerciam uma pressdo concorrencial significativa nos IPP.

Além disso, o facto invocado pela EFPIA de que o sistema do preco de referéncia em
vigor na Alemanha impediu que o pre¢o reduzido da ranitidina genérica exercesse
pressdo nos precos dos IPP nio altera a concluséo de que os IPP néo sofriam pressoes
concorrenciais significativas por parte dos precos inferiores dos anti-H2 (v. n.” 174
e 175 supra).
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210 No que diz respeito a observacdo das actividades promocionais, as recorrentes néo
podem seriamente invocar que a actividade promocional relativa ao Losec e aos ou-
tros IPP tenha aumentado em reaccédo a entrada da ranitidina. Decorre dos graficos
5 e 6 do relatério Lexecon que as variacoes existentes na actividade promocional dos
IPP ndo sofreram movimentagdes particulares, contrariamente ao aumento claro e
importante da actividade promocional dos anti-H2. Com base nestas observacdes, a
Comissdo podia, assim, legitimamente considerar que a introdugdo no mercado da
ranitidina estimulou a concorréncia entre os anti-H2 em virtude da actividade pro-
mocional acrescida, sem que esta intensificacdo da concorréncia implicasse os IPP,
relativamente aos quais a actividade promocional se manteve estavel. Este aconteci-
mento revela, assim, claramente, a relagﬁo entre os elementos que o compodem Vvistos
isoladamente, ou seja, a entrada no mercado da ranitidina, a concorréncia acrescida
entre os anti-H2 e a falta de impacto sensivel na actividade promocional dos IPP.
Apesar de limitada no tempo, esta observagdo confirma, assim, a conclusio de que os
anti-H2 ndo exerciam uma pressdo concorrencial significativa nos IPP.

211 Importa salientar, além disso, que, embora afirmem que a actividade promocional é
susceptivel de variar em funcdo de outros elementos, as recorrentes ndo especificam
os factores que, no caso vertente, invalidam as conclusdées da Comissdo decorrentes
da observacdo do aumento muito acentuado da actividade promocional dos anti-H2,
na sequéncia da entrada no mercado da ranitidina genérica e da correlativa inexistén-
cia de efeito particular na actividade promocional dos IPP.

a2 No que diz respeito, por fim, a entrada do omeprazol genérico na Alemanha em 1999,
a Comissdo salientou, no considerando 425 da decisdo impugnada, que este aconte-
cimento levou a uma diminuicdo de cerca de 60% do volume das vendas de Losec e
afectou negativamente as vendas dos outros IPP.
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A Comisséo sublinha, correctamente, que o impacto muito significativo da entrada
no mercado do omeprazol genérico tanto nas vendas de Losec como no preco deste
deve ser visto em conjugagdo com a inexisténcia de efeito da introdugdo do anti-H2
genérico ranitidina nos precos e nas vendas de IPP. Embora aleguem que a Comisséo
ndo podia excluir que os anti-H2 exerciam uma presséo concorrencial significativa no
Losec, as recorrentes nio apresentam elementos aptos a por em causa as conclusoes
da Comisséo.

No que diz respeito, em segundo lugar, a entrada do genérico anti-H2 ranitidina no
Reino Unido em 1997, a Comissdo salientou que, independentemente deste aconteci-
mento, as vendas de IPP em valor absoluto, bem como a proporcédo dessas vendas no
total das vendas de IPP e de anti-H2 no Reino Unido, continuaram a progredir depois
de 1997. Além disso, a Comissdo concluiu que a entrada no mercado da ranitidina
genérica néo influenciou o aumento do preco do Losec.

Cabe concluir que decorre do quadro 16 do anexo da decisdo impugnada que as ven-
das de IPP, expressas em percentagem das vendas agregadas de IPP e de anti-H2, ndo
pararam de aumentar depois de 1997, passando de 56% em 1996, a 60% em 1997,
a65% em 1998 e a 70% em 1999. Estes dados revelam, como a Comissdo salientou no
considerando 454 da decisdo impugnada, que a introducdo em 1997 da ranitidina a
um preco bem inferior no mercado do Reino Unido ndo exerceu uma pressdo concor-
rencial significativa nas vendas de IPP. Importa salientar, além disso, que a diminui-
¢do das vendas de IPP invocada pelas recorrentes néo decorre claramente do grafico
7 do relatério Lexecon. Com efeito, embora o ritmo de aumento das vendas de Losec
tenha diminuido ligeiramente, as vendas dos outros IPP continuaram a apresentar
um aumento constante que permitia considerar que, no seu todo, a progressdo das
vendas de IPP ndo foi afectada pela entrada no mercado da ranitidina genérica.
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Resulta igualmente deste grifico que a introdugido da ranitidina ndo exerceu uma
pressdo no sentido de fazer baixar os pregos dos IPP. Este grafico revela, pelo contra-
rio, um ligeiro aumento desses precos, e isto até ao momento em que estes baixaram
em Margo de 1998 por forca do sistema de regulacdo dos precos do Reino Unido, que
impunha um determinado limite aos lucros resultantes da venda de certos produtos
(v. p. 21 do relatério Lexecon). Assim, também nesta matéria, cabe julgar improce-
dentes os argumentos das recorrentes.

As recorrentes alegam ainda que, no que diz respeito aos acontecimentos verificados
na Alemanha e no Reino Unido, a Comissdo atribuiu incorrectamente as alteracoes
observadas a um sé factor, quando estas foram causadas por inimeros factores em
simultaneo. A fim de impugnarem as conclusdes da Comisséo, as recorrentes ndo
explicam, contudo, no que diz respeito aos acontecimentos especificos acima anali-
sados, a influéncia que, nesses casos determinados, possam ter tido os varios factores
que invocam, ou seja, o preco do Losec e dos produtos concorrentes, a entrada no
mercado de produtos concorrentes, o nimero de formas de apresentacdo disponiveis
para o Losec e produtos concorrentes, as actividades promocionais levadas a cabo
para todos os produtos do mercado, o momento em que foram aprovadas as novas
indicacoes para o Losec e a evolugdo cronolédgica. Nestas circunstincias e tendo em
conta o facto de as conclusdes da Comissio se basearam nas informagdes que ana-
lisou, essa alegacdo ndo basta para identificar um erro manifesto de apreciacido por
parte da Comissdo.

As recorrentes alegam, por fim, que os elementos empiricos nos quais a Comisséo
baseou a sua aprecia¢do sio demasiado limitados para suportar a definicdo do mer-
cado relevante.

Decorre da andlise do conjunto dos fundamentos e argumentos apresentados pelas
recorrentes contra a definicio do mercado relevante efectuada pela Comissio que
esta tltima baseou a sua apreciacdo na maior eficicia dos IPP na utilizacdo terapéuti-
ca diferenciada dos IPP e dos anti-H2, no movimento de substituicdo assimétrica que
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caracterizou o aumento das vendas de IPP e a diminuigéo correlativa ou a estagnagio
das vendas de anti-H2, nos indicadores de precos, como decorrem do contexto regu-
lamentar em vigor, e nos «acontecimentos naturais» observados na Alemanha e no
Reino Unido.

Na sequéncia de uma avaliacdo global dos elementos nos quais a Comisséo baseou a
sua apreciacdo, e a luz das alegagdes das recorrentes e da EFPIA, o Tribunal considera
que estes elementos, alguns dos quais foram apresentados pelas préprias recorrentes,
constituem, no presente processo, um conjunto de dados pertinentes e suficientes
para basear de forma juridicamente bastante a conclusdo da Comissdo, ou seja, de
que os anti-H2, no periodo entre 1993 e 2000, exerceram uma pressio concorrencial
significativa sobre os IPP.

O Tribunal entende, por conseguinte, que as recorrentes e a EFPIA nédo provaram que
a Comissdo cometeu um erro manifesto de apreciacéo ao considerar que o mercado
relevante de produtos era apenas composto por IPP na Alemanha, na Bélgica, na
Dinamarca entre, pelo menos, 1993 e 1999, na Noruega, nos Paises Baixos, no Reino
Unido entre, pelo menos, 1993 e o fim de 2000, e na Suécia.

A luz do que precede, cabe julgar improcedente o segundo fundamento relativo a
definicdo do mercado.
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B — Quanto a posi¢do dominante

1. Argumentos das partes

As recorrentes e a EFPIA alegam que a concorréncia apresenta, no sector farmacéu-
tico, caracteristicas especificas que devem ser tomadas em conta. A EFPIA refere, a
esse respeito, que uma posicdo dominante se define como a capacidade para aumen-
tar os precos sem recear represalias efectivas por parte dos consumidores ou dos
concorrentes. Ora, as recorrentes e a EFPIA alegam que os mercados dos produtos
farmacéuticos nos Estados-Membros em causa se caracterizam por um elevado nivel
de regulamentacdo publica, abrangendo em especial as regras vinculativas de fixa-
¢do dos precos e de reembolso, que enquadram os precos. O facto de a maior parte
das despesas de medicamentos prescritos com receita ndo ser suportada nem pelos
principais decisores (os médicos), nem pelos consumidores finais (os pacientes) leva
a que os decisores denotem uma sensibilidade limitada aos precos no momento da
prescricdo dos medicamentos. A esse facto acresce o de os mercados nacionais serem
frequentemente dominados por um comprador individual. Além disso, segundo a
EFPIA, as decisoes relativas a producdo estdo sujeitas a obrigacdes de continuida-
de da producdo e as empresas farmacéuticas sdo obrigadas a investir regularmente
para manter a sua posicdo no mercado [conclusdes do advogado-geral F.G. Jacobs,
apresentadas em 28 de Outubro de 2004 no processo Syfait e o. (C-53/03, Colect.,
p- 14609, n.”* 81 e segs.); acordio GlaxoSmithKlein Services/Comissio, ja referido no
n.° 46 supra, n.** 106, 125, 141, 259, 264, 271 e 300]. Assim, os mercados dos produtos
farmacéuticos do EEE ndo beneficiam das condi¢ées normais de concorréncia.

No que diz respeito a pertinéncia que é reconhecida a detencéo de quotas de merca-
do, a EFPIA defende que, na auséncia de uma analise aprofundada das condi¢des con-
correnciais no mercado em causa, a detencio de quotas de mercado importantes néo
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chega para concluir da existéncia de uma posi¢do dominante. Tal seria, em especial, o
caso do sector farmacéutico, caracterizado por uma forte concorréncia na inovacio,
no qual a detencdo de quotas de mercado substanciais é muito menos significativa
do que noutros sectores industriais, e ndo fornece qualquer informacéo ttil sobre o
factor de concorréncia pertinente no caso vertente, ou seja, o grau de inovagéo.

Da mesma forma, as recorrentes consideram que a Comissdo se baseou de forma
excessiva nos elementos relativos aos precos e as quotas de mercado. Alegam que
as empresas farmacéuticas ndo podem exercer influéncia no mercado em termos de
precos, ainda que detenham quotas de mercado importantes. Os precos em si mesmo
ndo constituiriam um elemento fidvel, nem um elemento primordial da concorréncia.
No que diz respeito a natureza dos mercados dos produtos farmacéuticos, sdo neces-
sdrias circunstincias excepcionais para que um fabricante de produtos farmacéuticos
goze de uma posi¢do dominante. Ora, atenta a regulamentacdo em vigor no mercado
em causa, a Comissdo ndo provou de que forma a AZ conseguiu, actuando indepen-
dentemente dos seus concorrentes, médicos e pacientes, impedir a concorréncia.

Além disso, a EFPIA contesta a afirmacio constante do considerando 547 da deciséo
impugnada, segundo o qual o poder de mercado da AZ era demonstrado pelo facto
de os seus precos mais elevados reflectirem o seu poder de negociacéo com as autori-
dades nacionais para obter precos superiores para o Losec e para o Losec MUPS. De
facto, os precos mais elevados fixados pelas autoridades publicas reflectiam o valor
inovador do produto, bem como a sua relagéo eficdcia/preco, e resultavam unicamen-
te das politicas dos Estados-Membros em matéria de sistemas nacionais de seguranca
social e de incentivo a inovacdo. Além disso, mesmo considerando que, por vezes,
as empresas farmacéuticas possuem poder de negociacio, o preco dos medicamen-
tos escapa estruturalmente ao jogo da oferta e da procura (acérddo GlaxoSmithKlein
Services/Comisséo, ji referido no n.° 46 supra, n.” 140 e 141). Ademais, os precos
tém tendéncia a diminuir ao longo do tempo, em fungéo da pressdo exercida nes-
se sentido pelas autoridades publicas, que tiverem nisso interesse. Assim, no sector
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farmacéutico, o nivel de precos e a sua evolu¢do ndo podem ser influenciados por
uma posi¢cdo dominante.

Em todo o caso, a EFPIA defende que existe uma presuncdo segundo a qual o preco
fixado pelas autoridades publicas reflecte o preco concorrencial e que a Comissdo ndo
demonstrou que esse ndo era o caso relativamente ao preco comparativamente mais
elevado obtido pela AZ.

A EFPIA contesta igualmente que a afirmacgdo que consta do considerando 554 da
decisdo impugnada, segundo a qual a influéncia dos sistemas de satide nos precos
confere as empresas farmacéuticas mais poder de mercado do que no caso de o con-
sumidor final suportar o custo integral dos medicamentos. A EFPIA alega que, na
medida em que suportam o custo dos cuidados de satide, as autoridades publicas as-
seguram a definicdo de precos a um nivel concorrencial desde o inicio, pressionando
este ultimo para descer. Seria, assim, errado afirmar que a AZ tinha capacidade para
agir, em larga medida, independentemente dos sistemas de satide (v. considerando
561 da decisdo impugnada).

Quanto a pertinéncia que deve ser reconhecida aos direitos de propriedade intelec-
tual, a EFPIA contesta a afirmacdo da Comissédo, constante do considerando 517 da
decisdo impugnada, segundo a qual os direitos de propriedade intelectual e os outros
direitos que a AZ extrai do «direito farmacéutico para a protecc¢do da sua tecnolo-
gia» constituem um dos principais factores que permite determinar a existéncia de
uma posicdo dominante. De facto, esta consideracio contraria a jurisprudéncia que
recusou admitir que a simples existéncia de direitos de propriedade intelectual pos-
sa dar origem a um poder de mercado [acérddos de 5 de Outubro de 1998, Volvo
(238/87, Colect., p. 6211); de 6 de Abril de 1995, RTE e ITP/Comissdo (C-241/91 P
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e C-242/91 P, Colect., p. I-743), a seguir «acérddo Magill», e de 29 de Abril de 2004,
IMS Health (C-418/01,Colect., p. I-5039)].

Asrecorrentes alegam que o facto de a AZ ter interposto ac¢oes para proteger os seus
direitos de propriedade intelectual, cuja legitimidade néo é contestada pela Comissao
no considerando 535 da decisdo impugnada, e de ter celebrado «acordos de transac-
¢do», analisados nos considerandos 515 a 540 da decisdo impugnada, era irrelevante
e remete, a esse respeito, para a resposta a «carta de exposiciao de factos» (letter of
facts) de 21 de Janeiro de 2005.As recorrentes alegam, igualmente, que a Comissdo
ndo aceitou que os termos do «acordo de transaccdo» fossem abusivos.

A EFPIA acrescenta que o raciocinio da Comisséo, segundo o qual as ac¢des judi-
ciais interpostas pela AZ sdo relevantes para a apreciacdo da sua posicdo dominante,
implica que uma empresa que chegue ao mercado com um produto inovador deve
abster-se de exercer os seus direitos de propriedade industrial na totalidade e de re-
clamar direitos de autor a determinados dos seus concorrentes, para nido correr o
risco de ser considerado detentor de uma posi¢cdo dominante e, consequentemente,
de ver a sua politica comercial sujeita a restri¢cdes. Ora, essa posi¢do poderia inutilizar
qualquer incentivo a cria¢do de produtos inovadores.

No que diz respeito & questdo da vantagem de que gozaria o produto ji disponivel
no mercado ou o produto que pretende entrar, as recorrentes alegam, além disso,
que o pantoprazol adquiriu uma quota de mercado de 20,66% na Alemanha, apesar
de estar no mercado ha apenas dois anos (1995). Sugerem que tal se deve ao facto de
o fabricante de pantoprazol, a Byk Gulden, ser uma sociedade alema. As recorrentes
observam, igualmente, que os direitos de propriedade intelectual detidos pela AZ nio
impediram o lansoprazol e o pantoprazol de entrarem no mercado em 1993 e 1994,
respectivamente.
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Além disso, a EFPIA contesta que a presenca h longa data da AZ no mercado dos IPP
seja susceptivel de conferir vantagens concorrenciais, as quais sdo, em sua opiniéo,
irrelevantes para comprovar a posicdo dominante. De facto, o sucesso de um produto
farmacéutico é, por defini¢do, de curta duracio, porquanto este é vulnerdvel a entrada
de outros produtos inovadores e também a chegada de produtos genéricos, como a
Comissédo reconheceu no considerando 562 da decisdo impugnada. Além disso, os
contratos de licenca e a divulgacdo das informacdes fornecidas tendo em vista a ob-
tencdo das autorizacdes de colocagdo no mercado abrem caminho aos concorrentes.

Relativamente a avaliacdo do poder financeiro, dos recursos e da especializacdo da
AZ, a EFPIA acusa a Comissdo de comparar os numeros referentes as vendas, ao lu-
cro apods o pagamento dos impostos, aos activos globais, ao rendimento do capital e
aos recursos utilizados em investigacdo e desenvolvimento e em marketing, sem dai
retirar conclusdes quanto a for¢a concorrencial das empresas rivais da AZ relativa-
mente aos IPP.

De todo 0 modo, as recorrentes consideram que € incorrecta a conclusio da Comis-
sdo, segundo a qual existia uma posi¢cdo dominante na Alemanha entre 1995 e 1997. A
este respeito, as recorrentes alegam que os trés elementos sobre os quais a Comissdo
se baseia, isto é, as quotas de mercado, os precos e a actividade promocional, ndo
suportam a referida conclusido. No que respeita, em primeiro lugar, as quotas de mer-
cado, as recorrentes alegam que decorre do quadro 26 do anexo da decisdo impug-
nada que, apesar de a AZ deter as maiores quotas de mercado entre 1995 e 1997, os
seus concorrentes detinham igualmente quotas de mercado importantes. Além disso,
decorria do referido quadro que as quotas de mercado da AZ passaram de 82,57%
para 64,94% entre 1994 e 1995, ao passo que as quotas de mercado do pantoprazol
passaram de 5,34% em 1994 para 20,66% em 1995. Em 1996 e 1997, as quotas de mer-
cado da AZ continuaram a diminuir ao passo que as do lansoprazol e do pantoprazol
cresceram.
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Quanto, de seguida, aos dados relativos a determinagido dos precos, apresentados no
quadro 33 do anexo da decisdo impugnada, as recorrentes afirmam que, no que res-
peita ao periodo compreendido entre 1995 1997, os precos das cipsulas de Antra 20
mg (omeprazol), de Agopton 30 mg (lansoprazol) e de Rifun 40 mg (pantoprazol)
eram idénticos, o que indica que a AZ ndo estava em condicdes de aplicar precos mais
elevados do que os dos seus concorrentes.

Por dltimo, quanto as informacgdes relativas as actividades promocionais levadas a
cabo na Alemanbha, as recorrentes referem-se ao grafico 6 do relatério Lexecon. De-
corre desse grafico que as actividades promocionais relativas ao pantoprazol foram
superiores as ligadas ao Losec, enquanto as actividades promocionais relativas ao lan-
soprazol foram equivalentes as do Losec. Atento o quadro 26 do anexo da decisdo im-
pugnada, as recorrentes consideram que as actividades promocionais mais intensas
relativamente ao pantoprazol permitiram que este adquirisse e conservasse quotas de
mercado importantes, ao passo que as quotas de mercado do Losec decairam. Esse
facto revela a capacidade do recém-chegado ao mercado para concorrer com o Losec
de forma eficaz, gragas as actividades promocionais de que foi alvo.

A Comissdo contesta a procedéncia dos argumentos apresentados pelas recorrentes
e pela EFPIA.

2. Apreciagdo do Tribunal

H4 que referir, a titulo preliminar, que decorre de jurisprudéncia constante que o
conceito de posicdo dominante previsto no artigo 82.° CE se refere a uma posigido
de poder econémico detida por uma empresa que lhe permite obstar & manutencio
de uma concorréncia efectiva no mercado em causa e lhe permite comportar-se, em
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medida aprecidvel, de modo independente em relacdo aos seus concorrentes, aos seus
clientes e, finalmente, aos consumidores. A existéncia de uma posicio dominante
resulta em geral da reunido de diversos factores que, isoladamente considerados, ndo
seriam necessariamente determinantes [acérddos de 14 de Fevereiro de 1978, United
Brands e United Brands Continentaal/Comisséo, 27/76 (Recueil, p. 207, n.”* 65 e 66),
e de 13 de Fevereiro de 1979, Hoffmann-La Roche/Comissdo (85/76, Recueil, p. 461,
n.”* 38 e 39)].

No caso em apreco, a Comissdo declarou, no considerando 601 da decisdo impug-
nada, que a AZ detinha uma posicdo dominante, na acepcao do artigo 82.° CE, no
mercado dos IPP na Alemanha, de 1993 até ao final de 1999, nos Paises Baixos, de
1993 até ao final de 2000, no Reino Unido, de 1993 até ao final de 1999, e na Suécia,
de 1993 até ao final de 2000. No que respeita a Noruega, a Comissdo considerou que,
para efeitos da aplicacdo do artigo 54.° do Acordo EEE, deve considerar-se que a AZ
detinha uma posi¢do dominante de 1 de Janeiro de 1994, data da entrada em vigor do
referido acordo, até ao final de 2000.

As recorrentes e a EFPIA contestam a apreciacdo da Comissdo relativamente a po-
sicdo dominante da AZ, pondo em causa, essencialmente, a pertinéncia dos cinco
elementos que foram tomados em consideragdo na decisdo impugnada, a saber, as
quotas de mercado, o nivel dos precos, a existéncia e utilizacdo dos direitos de pro-
priedade intelectual, o estatuto de primeiro operador a entrar no mercado e o poder
financeiro da AZ. As recorrentes contestam, por outro lado, a procedéncia das con-
clusdes da Comissdo a respeito da posicdo dominante da AZ na Alemanha. Estas
alegacdes serdo analisadas sucessivamente.
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a) Quanto as quotas de mercado da AZ

Antes de mais, quanto a relevincia atribuida a detencdo de quotas substanciais de
mercado para a determinacdo de uma eventual posicdo dominante da AZ, deve
recordar-se que, embora o significado de quotas de mercado varie de um mercado
para outro, a detengdo, ao longo do tempo, de uma quota de mercado extremamente
importante constitui, salvo circunstincias excepcionais, prova da existéncia de uma
posicdo dominante [acérddo Hoffmann-La Roche/Comissao, ja referido no n.° 239
supra, n.° 41; acoérdiaos de 12 de Dezembro de 1991, Hilti/Comissao (T-30/89, Colect.,
p- 11-1439, n.° 91), e de 8 de Outubro de 1996, Compagnie maritime belge transports
e 0./Comisséo (T-24/93 a T-26/93 e T-28/93, Colect., p. II-1201, n.° 76)].

A este respeito, decorre da jurisprudéncia que quotas de mercado superiores a 50%
constituem quotas de mercado extremamente elevadas [ac6rddo de 3 de Julho de
1991, AKZO/Comissio (C-62/86, Colect., p. I-3359, n.° 60)] e que uma quota de mer-
cado entre 70% e 80% constitui, por si s6, um indicio claro da existéncia de uma po-
sicdo dominante [acérddos Hilti/Comissdo, ja referido no n.° 242 supra, n.° 92, e de
30 de Setembro de 2003, Atlantic Container Line e 0./Comissdo (T-191/98, T-212/98
a T-214/98, Colect., p. 1I-3274, n.° 907)].

No caso vertente, ha que realgar, em primeiro lugar, que a Comissdo néo baseou a sua
andlise exclusivamente nas quotas de mercado detidas pela AZ, mas teve o cuidado
de conduzir uma andlise aprofundada das condi¢des de concorréncia, tomando em
consideracdo diferentes factores relativos, principalmente, a importancia dos direitos
de propriedade intelectual e outros direitos de natureza regulamentar, as vantagens
ligadas ao estatuto de primeiro operador a entrar no mercado, a relevancia do pre-
¢o enquanto pardmetro de concorréncia, a relevincia da existéncia de compradores
individuais e de sistemas de precos regulamentados e a relevancia dos investimen-
tos em investigacdo e desenvolvimento, das actividades de promocéo e dos recursos
financeiros.
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H4, no entanto, que salientar, em segundo lugar, que a Comisséo nio podia ignorar a
importancia que devia ser atribuida a detencéo pela AZ de quotas de mercado geral-
mente muito significativas durante todo o periodo relevante no conjunto dos paises
em causa. Decorre efectivamente das constatacées da Comissdo, ndo contestadas pe-
las recorrentes ou pela EFPIA, que a AZ nunca deixou de ser o primeiro operador no
mercado dos IPP.

De facto, na decisdo impugnada, a Comisséo sublinhou que, na Alemanha, a AZ de-
tinha 96% da quota de mercado em 1993, e cerca de 83% em 1994 (o quadro 26 anexo
a decisdo impugnada refere 82,57%), enquanto a Takeda e a Byk Gulden detinham,
em 1994, 12% e 5% de quota de mercado, respectivamente. As quotas de mercado
de AZ eram mais do que duas vezes superiores as da Byk Gulden entre 1995 e 1997,
totalizando entre 1/5 e 1/4 do mercado, enquanto a Takeda detinha 12% do mercado
em 1994 e 17% em 1997. As quotas de mercado da AZ, da Byk Gulden e da Takeda
diminuiram consideravelmente na sequéncia da introdugdo do omeprazol genérico
em 1999 (considerandos 582 e 583 da decisdo impugnada).

No que diz respeito a Bélgica, a Comissdo referiu que as quotas de mercado da AZ se
elevavam a 100% até 1993, se mantiveram superiores a 90% entre 1994 e 1996 e foram
um pouco inferiores a 90% em 1997, atingindo 81% em 1998 e 68% em 2000. Os seus
principais concorrentes, a Takeda e a Byk Gulden, atingiram, em 2000, 27% e 5%, res-
pectivamente (considerando 570 da decisdo impugnada).

Quanto a Dinamarca, decorre do quadro 25 do anexo da decisdo impugnada que a AZ
detinha 100% e 97,47% do mercado em 1993 e 1994, respectivamente. A Comissdo
constatou que o Losec representava, de 1995 a 1997, entre 85% e 75% das quotas de
mercado. Essas quotas de mercado aumentaram em 1998 e estabilizaram novamente
um pouco abaixo dos 75% em 1999, apesar do preco superior do lansoprazol e do
pantoprazol em cerca de 13% (considerandos 577 e 579 da decisdo impugnada).
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Em rela¢do a Noruega, a Comissdo constatou que as vendas de omeprazol representa-
ram entre 100% e 74% do mercado, entre 1993 e 2000. Em 1998, as quotas de mercado
da AZ cairam para 45% por forca das importacdes paralelas. Contudo, as importacoes
paralelas desapareceram no ano seguinte, em 1999, e a AZ recuperou uma quota de
mercado de cerca de 75% (considerando 590 da decisdo impugnada).

Relativamente aos Paises Baixos, a Comissao constatou que as vendas de omeprazol
representavam aproximadamente entre 100% e 86% do mercado entre 1993 e 2000.
Até 1998, uma parte significativa dessas vendas era atribuida a importadores parale-
los. Contudo, nenhum importador paralelo conseguiu p6r em causa a superioridade
das quotas de mercado da AZ, as quais conheceram, em 1996, o seu nivel mais baixo,
com 56% (considerandos 586 e 587 da decisdo impugnada).

No que respeita a Suécia, a Comissao salientou que as vendas de omeprazol represen-
taram 9/10 das vendas de IPP entre 1993 e 1999 e 8/10 em 2000. Embora o conjunto
das vendas fosse atribuivel 8 AZ antes de 1996, a proporc¢do das importagoes paralelas
no 4mbito dessas vendas aumentou, reduzindo as quotas de mercado da AZ para
44% em 1998. Porém, segundo a Comissdo, na sequéncia da revogacgdo das autoriza-
¢oes de colocacdo no mercado, as quotas de mercado da AZ aumentaram novamente
para atingir um pouco menos de 65%. Contrariamente, as quotas de mercado da Byk
Gulden e da Eisai ndo foram além dos 2,4% e 0,8%, respectivamente, nio tendo as da
Takeda ultrapassado os 7%, salvo em 2000, ano em que a Takeda alcancou os 15%
de quota de mercado em detrimento dos importadores paralelos (considerandos 594
a 597 da decisdo impugnada).

Por dltimo, no que diz respeito ao Reino Unido, a Comissdo assinalou que as quotas
de mercado da AZ variaram entre 100% e 88% de 1993 a 1996. De seguida, as quo-
tas de mercado da AZ permaneceram duas vezes superiores as da Takeda, detendo
estas, respectivamente, quotas de mercado de 76% e 20% em 1997, de 68% e 29%
em 1998 e de 63% e 31% em 1999. Em 2000, as quotas de mercado da AZ cairam
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para 57%, enquanto as da Takeda subiram para 33% (considerando 599 da deciséo
impugnada).

Tendo em conta estas conclusdes, ndo contestadas pela EFPIA, a Comissio podia
legitimamente considerar que a detencio pela AZ de quotas de mercado particular-
mente elevadas e, em qualquer caso, muito superiores as dos seus concorrentes, era
um indicador muito relevante do seu poder de mercado, sem comparacdo com o dos
outros operadores presentes no mercado.

A circunsténcia, invocada pela EFPIA, de a inovagio constituir um pardmetro essen-
cial da concorréncia no sector farmacéutico, ndo pde em causa a relevincia que se
deve atribuir as quotas de mercado muito elevadas da AZ, como foram analisadas no
seu contexto. A este respeito, decorre da decisdo impugnada que a posicdo privilegia-
da da AZ resulta precisamente de um avango inovador da sua parte, que lhe permi-
tiu desenvolver um novo mercado e encontrar-se na posicdo vantajosa de primeiro
operador a entrar no mercado, gracas a comercializacdo do primeiro IPP. Além disso,
as recorrentes e a EFPIA ndo explicam em que medida as especificidades do sector
farmacéutico seriam susceptiveis de retirar as quotas de mercado a relevincia que
lhes foi reconhecida.

b) Quanto aos niveis de precos

As recorrentes e a EFPIA contestam que o facto de a AZ praticar precos superiores
em relacdo ao Losec constitua um indicio da existéncia de um poder de mercado da
AZ.
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156 No que respeita a circunsténcia, alegada pela EFPIA, de os precos resultarem de deci-
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sOes das autoridades publicas ou serem fortemente influenciados por estas, importa
considerar que decorre da decisdo impugnada, ndo contestada pelas recorrentes nes-
te ponto, que as empresas farmacéuticas que oferecem pela primeira vez produtos
com um grande valor acrescentado no plano terapéutico, gracas a inovagdo de que
resultam, podem obter das autoridades ptblicas precos ou niveis de reembolso su-
periores aos dos produtos existentes. Observou-se, a este respeito, que as autorida-
des nacionais que fixam os niveis de reembolso ou os precos dos medicamentos sdo
incitadas, por forca da sua missdo de interesse geral, a garantir a inclusdo nos seus
sistemas de satide de produtos que contribuem de forma significativa para a melhoria
da satde publica.

Na medida em que os pre¢os ou os niveis de reembolso dos medicamentos sdo neces-
sariamente fixados pelas autoridades publicas na sequéncia de uma concertacdo com
as empresas farmacéuticas, pelo menos na medida em que estas devem comunicar
as informacdes relevantes para esse efeito, a Comissdo entendeu correctamente que
as empresas farmacéuticas tinham um poder negocial face as autoridades nacionais,
o qual variava em funcdo do valor acrescentado no plano terapéutico que os seus
produtos oferecem em relacdo aos produtos ja existentes. Por outro lado, decorre
igualmente da decisdo impugnada, ndo contestada neste ponto, que, em certos casos,
pode ser de interesse estratégico para as empresas farmacéuticas ndo comercializar
os seus produtos em determinados mercados, caso os pregos autorizados pelas auto-
ridades nacionais néo correspondam as suas expectativas (v. considerandos 557 e 559
da decisdo impugnada).

A EFPIA insiste no facto de as decisdes de fixacdo dos precos serem adoptadas uni-
lateralmente pelas autoridades publicas. Reconhece, no entanto, que os precos ou os
niveis de reembolso dos medicamentos sio fixados em funcéo do seu valor inovador e
que, consequentemente, um produto que apresente um valor acrescentado significa-
tivo no plano terapéutico obterd um preco ou um nivel de reembolso superior ao dos
produtos que nio apresentam esse valor terapéutico. E assim pacifico que, ainda que
o preco ou o nivel do reembolso resulte de uma decisdo adoptada pelas autoridades
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publicas, a capacidade de uma empresa farmacéutica obter um preco ou um reembol-
so superior varia em func¢do do valor inovador do produto.

No caso em apreco, importa realcar que a AZ, tendo sido a primeira empresa a propor
um IPP, isto é, o omeprazol, cujo valor terapéutico era bem superior ao dos produtos
existentes no mercado, conseguiu obter das autoridades ptblicas um prego superior.
Essa superioridade de preco era, no entanto, mais dificil de obter pelas empresas far-
macéuticas que se empenhavam na colocagdo no mercado de outros IPP, os produtos
«seguidores», como o lansoprazol, o pantoprazol e o rabeprazol. De facto, as préprias
recorrentes informaram a Comissdo de que os organismos de reembolso tendiam a
ser mais cépticos em relacdo aos produtos «seguidores», as extensoes de gamas de
produtos e as novas férmulas de produtos existentes, na medida em que esses pro-
dutos apresentavam um valor acrescido limitado no plano terapéutico (considerando
550 da decisdo impugnada).

Cabe, assim, considerar que a faculdade de que a AZ dispunha de obter precos ou
niveis de reembolso mais elevados reflecte os beneficios que retirou do seu estatuto
de primeiro operador num mercado que ela prépria criou. Este estatuto de primeiro
operador a entrar no mercado constitui um factor importante para a posigao concor-
rencial de primeiro plano da AZ, que a Comisséo teve em conta nos considerandos
541 a 543 da decisdo impugnada. E, de facto, este estatuto de primeiro operador a
entrar no mercado que estd em parte na origem do poder incontestado do omeprazol
da AZ em termos de quota de mercado, em comparagdo com 0s concorrentes que
comercializavam outros IPP.

Por outro lado, como foi alegado pela Comissdo em resposta as questdes coloca-
das pelo Tribunal, o facto de a AZ ter conseguido manter quotas de mercado bem
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superiores as dos seus concorrentes, a0 mesmo tempo que praticava precos superio-
res aos dos outros IPP, constitui um elemento relevante que indica que o comporta-
mento da AZ ndo estava, em grande parte, sujeito as pressoes exercidas pelos seus
concorrentes, pelos clientes e, por ultimo, pelos consumidores. O facto de a supe-
rioridade dos precos praticados pela AZ se dever, em parte, a fixagdo de limiares de
reembolso superiores ndo afecta esta concluséo.

Cabe salientar, a este respeito, que a Comissdo alega, no considerando 554 da deciséo
impugnada, que os sistemas de satide que caracterizam os mercados dos produtos
farmacéuticos tendem a sustentar o poder o poder de mercado das empresas farma-
céuticas, na medida em que o custo dos medicamentos é total ou largamente coberto
pelos sistemas de seguranca social, o que, em grande medida, torna a procura inelds-
tica. E o que acontece, em especial, quando uma empresa farmacéutica, que apresenta
pela primeira vez um produto novo com valor acrescido no plano terapéutico face
aos produtos existentes, estd em condi¢des de obter um nivel de reembolso superior
aquele que serd conferido subsequentemente aos produtos «seguidores». De facto,
em relacdo as empresas que beneficiam do estatuto de primeiros operadores a entrar
no mercado, os reembolsos assegurados pelos sistemas de seguranca social, por um
lado, sdo fixados em niveis relativamente elevados em comparacdo com os produtos
«seguidores» e, por outro lado, permitem a empresa farmacéutica beneficidria fixar
o0 seu preco a um nivel elevado sem temer que os pacientes ou os médicos optem por
outros produtos menos onerosos.

Como se concluiu no 4mbito da definicio do mercado relevante, no n.° 174 supra,
pouco importa se a capacidade da AZ para manter quotas de mercado particular-
mente elevadas, a0 mesmo tempo que pratica precos significativamente superiores,
é possibilitada ou favorecida pelos sistemas de seguranca social, ja que esta circuns-
tdncia ndo afecta a conclusdo de que AZ conseguiu manter rendimentos superiores
aos dos seus concorrentes sem que os diferentes agentes nos mercados dos produtos
farmacéuticos, a saber, os pacientes, os médicos prescritores, os sistemas nacionais
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de segurancga social e os seus concorrentes, pudessem por em causa essa posi¢io
privilegiada nos periodos tidos em conta pela Comisséo para comprovar a posicdo
dominante.

Além disso, a capacidade genérica da AZ de manter os seus precos mais altos do que
os dos seus concorrentes, conservando simultaneamente quotas de mercado muito
superiores, deve ser apreciada a luz dos esfor¢os de reducio das despesas de saide
desenvolvidos pelas autoridades pablicas para compensar a pouca sensibilidade dos
médicos prescritores e dos pacientes aos precos elevados dos medicamentos (consi-
derando 555 da decisdo impugnada) e das despesas de promogéo proporcionalmente
mais elevadas efectuadas pelos novos operadores que entram no mercado na Alema-
nha e no Reino Unido (considerandos 585 e 600 da decisdo impugnada).

A EFPIA alega, no entanto, que os precos sdo presumivelmente fixados pelas autori-
dades publicas a um nivel concorrencial. No entanto, importa referir que, na medida
em que sdo influenciados pelas decisdes das autoridades publicas quanto aos niveis
de reembolso ou aos precos maximos, os pregos ndo resultam das regras do funcio-
namento normal do mercado. Ndo pode, assim, alegar-se que o nivel de precos fixado
nesse contexto é concorrencial, porquanto foi estabelecido na falta de mecanismos
competitivos que possam gerar um tal nivel concorrencial. De todo o modo, deve
referir-se que a avaliacdo da posicdo dominante tem por objecto determinar se uma
empresa é capaz de agir, em grande medida, independentemente do mercado. Ora, as
conclusdes da Comisséo no que respeita aos precos da AZ indicam que esta gozava,
em grande medida, dessa independéncia, atendendo a sua capacidade para manter
quotas de mercado bastante superiores as dos seus concorrentes.

As recorrentes alegam que a intensidade regulamentar existente nos mercados dos
produtos farmacéuticos obsta, em todo o caso, a que uma empresa farmacéutica

II - 2926



267

268

ASTRAZENECA / COMISSAO

exerca o seu poder de mercado em termos de precos ou impega a concorréncia agin-
do independentemente dos seus concorrentes, dos médicos e dos pacientes, ainda
que possua importantes quotas de mercado. Importa antes de mais referir, neste pon-
to, como foi mencionado supra, que a capacidade de a AZ manter precos a um nivel
superior ao dos seus concorrentes, conservando simultaneamente quotas de mer-
cado muito mais elevadas, prova que ela estava em condi¢des de exercer um poder
de mercado em termos de precos, ji que nem os produtores concorrentes, nem 0s
sistemas de seguranca social, que assumiam o respectivo custo, nem os pacientes,
conseguiram leva-la a alinhar os seus precos com os dos produtos concorrentes. A
este respeito, deve recordar-se que, com excepcio da Bélgica e, a partir de 1996, dos
Paises Baixos, as empresas farmacéuticas tinham a faculdade de fixar livremente os
respectivos precos.

Em seguida, cabe sublinhar, que, em qualquer caso, a verificacio de um poder de
mercado, isto é, a capacidade de uma empresa se comportar, em grande medida, in-
dependentemente dos seus concorrentes, dos seus clientes e, por tltimo, dos con-
sumidores, na medida em que pode, nomeadamente, manter os pregos a um nivel
superior conservando simultaneamente quotas de mercado muito superiores as dos
seus concorrentes, ndo é condicionada pela capacidade da empresa de usar esse po-
der de mercado de modo a obstar a manutencdo de uma concorréncia efectiva. De
facto, no que diz respeito a praticas que visam excluir ou diminuir a concorréncia,
para ser qualificado de abuso de posi¢do dominante, um comportamento ndo deve
necessariamente decorrer do poder econdémico da empresa ou ser viabilizado por
este, ndo se exigindo um nexo de causalidade entre a posi¢do dominante e a sua explo-
ragdo abusiva [v., neste sentido, acérdios de 21 de Fevereiro de 1973, Europemballage
e Continental Can/Comissdo (6/72, Colect., p. 109, n.° 27), e Hoffmann-La Roche/
/Comisséo, ja referido no n.° 239 supra, n.° 91].

Além disso, as recorrentes ndo podem simplesmente afirmar que a AZ ndo podia
agir de forma independente relativamente aos outros operadores no mercado dos
produtos farmacéuticos. Neste contexto quanto a afirmacdo da Comissdo constante
do considerando 561 da decisdo impugnada e contestada pela EFPIA, segundo a qual
a AZ tinha a capacidade de agir em larga medida independentemente dos sistemas
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de saude, deve referir-se que era do interesse desta tltima garantir que os produtos
genéricos ndo pudessem entrar no mercado, ja que podiam exercer uma forte pres-
sdo no sentido de baixar o preco do Losec e de p6r em causa o lancamento, a um
preco mais vantajoso, da geracdo seguinte de produtos pela AZ (v., nomeadamente,
considerandos 298 a 301 e 551 da decisdo impugnada). Ora, a Comissdo referiu que,
como decorria das praticas controvertidas, a AZ era, enquanto titular das primeiras
autorizacgoes de colocacdo no mercado, a Unica a poder executar uma estratégia de
exclusio dos produtos genéricos concorrentes (considerandos 527 e 528 da decisio
impugnada), muito embora fosse do interesse dos sistemas nacionais de segurancga
social obter uma diminuicdo dos precos dos produtos farmacéuticos. Atendendo a
divergéncia entre a posicdo das autoridades publicas, que ndo eram susceptiveis de
exercer uma influéncia na entrada de produtos genéricos menos caros, e a posi¢do da
AZ, que estava em condicdes de exercer uma influéncia na entrada de tais produtos
usando o sistema regulamentar, a Comissdo concluiu correctamente que a AZ estava
em condi¢des de agir, em grande medida, independentemente dos sistemas de satude.

Consequentemente, atento o que precede, o Tribunal considera que a Comissdo nédo
cometeu um erro manifesto ao tomar em consideracio os indicadores baseados nos
precos para efeitos da avaliagdo da posi¢do concorrencial da AZ no mercado.

¢) Quanto a existéncia e a utilizacdo dos direitos de propriedade intelectual

No que diz respeito as alegacoes relativas a relevancia atribuida aos direitos de pro-
priedade intelectual e aos direitos conferidos pela regulamentacédo farmacéutica, im-
porta referir, antes de mais, que os direitos de propriedade intelectual ndo podem
ser apresentados como ndo constituindo um elemento relevante para comprovar a
existéncia de uma posicdo dominante. De facto, embora néo se possa considerar que
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a mera detencdo de direitos de propriedade intelectual confere tal posicdo, esta é
susceptivel, no entanto, em determinadas circunsténcias, de criar uma posicio domi-
nante, nomeadamente conferindo a empresa a possibilidade de se opor a existéncia de
uma concorréncia efectiva no mercado (v., neste sentido, acérddo Magill, ja referido
no n.° 229 supra, n.** 46 e 47).

Ora, no caso em apreco, as recorrentes e a EFPIA ndo pdem em causa a constatagao
da Comissdo segundo a qual o Losec gozava, enquanto primeiro IPP a ser introduzido
no mercado, de uma proteccdo por patente particularmente forte, com base na qual
a AZ encetou uma campanha de ac¢des judiciais que lhe permitiram exercer fortes
pressoes sobre as suas concorrentes Takeda, Byk Gulden e Eisai, e de controlar, em
larga medida, o seu acesso ao mercado. [confidencial]. Da mesma forma, a Eisai foi
obrigada a pagar 4 AZ uma indemnizacio pelas vendas de rabeprazol e a dar-lhe aces-
so a certas tecnologias que poderiam ser utilizadas para futuras férmulas de omepra-
zol (v. considerandos 88 a 96 e 521 a 524 da decisdo impugnada).

O facto, sublinhado pelas recorrentes, de os processos judiciais instaurados pela AZ
em matéria de patentes e de os acordos amigaveis que se lhes seguiram nada apresen-
tarem de ilegitimo, ndo afecta a constata¢do da Comissdo segundo a qual a proteccdo
através de patente de que beneficiava o Losec permitiu 8 AZ exercer uma importante
pressdo sobre os seus concorrentes, o que constituia, em si, um indicador relevante da
sua posicdo dominante. Assim, contrariamente ao que as recorrentes parecem suge-
rir, ndo é de todo necessdrio que os «acordos de transac¢do» sejam abusivos para con-
siderar que indiciam uma posi¢do dominante. Como real¢a a Comissio, o argumento
das recorrentes resulta de uma confuséo entre as no¢oes de posicio dominante e de
abuso.
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Por dltimo, deve rejeitar-se a afirmacdo segundo a qual a tomada em consideragido
dos direitos de propriedade intelectual e do seu exercicio, ainda que nido abusivo, para
determinar a existéncia de uma posi¢do dominante, teria como resultado a reducdo
de qualquer incentivo a criacdo de produtos inovadores. Importa, de facto, subli-
nhar que a inovacgéo ¢, de qualquer modo, recompensada pela exclusividade que os
direitos de propriedade intelectual reservam ao seu autor. Na medida em que, como
no caso em apreco, a posse e o exercicio desses direitos de propriedade intelectual
podem constituir um indicio relevante da existéncia de uma posi¢cdo dominante, deve
recordar-se que essa posicdo ndo é em si proibida, apenas o sendo o seu uso abusivo.
A este respeito, caso se considere que o titular do direito de propriedade intelectual
goza de uma posicdo dominante, o uso ndo abusivo do direito em causa ndo pode ser
considerado insuficiente a luz dos incentivos a inovagao.

Além disso, quanto ao argumento das recorrentes de que o lansoprazol e o pantopra-
zol entraram no mercado alemio, respectivamente, em 1993 e 1994, importa referir
que, para constituir um factor relevante, a existéncia de uma proteccio sélida por
intermédio de direitos de propriedade intelectual ndo deve necessariamente ser de
molde a excluir qualquer tipo de concorréncia no mercado.

O Tribunal considera, consequentemente, que a Comissdo ndo cometeu um erro
manifesto de apreciacdo ao tomar em consideracgdo a existéncia e a utilizacdo dos
direitos de propriedade intelectual da AZ no &mbito da avaliacdo da sua posi¢do do-
minante no mercado.
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d) Quanto a posicdo da AZ de primeiro operador a entrar no mercado

Nos considerandos 541 a 543 da decisdo impugnada, a Comissdo sublinha as vanta-
gens concorrenciais que podem decorrer do estatuto de primeiro operador a entrar
no mercado e de uma presenca de longa data no mercado dos IPP.

As recorrentes contestam, no entanto, a relevancia da posicdo da AZ de primeiro
operador a entrar no mercado, atendendo, nomeadamente, a aquisicdo pelo panto-
prazol de 20,66% de quota de mercado em 1995, na Alemanha, ap6s apenas dois anos
de presenca no mercado.

Cabe referir, antes de mais, que a Comissdo baseou a sua andlise da posi¢cdo dominan-
te da AZ num conjunto de elementos, entre os quais figuram, em primeiro lugar, as
suas quotas de mercado muito superiores as dos seus concorrentes. Seguidamente,
atentas, por um lado, as especificidades dos mercados de produtos farmacéuticos,
caracterizados por uma «inércia» dos médicos prescritores, e, por outro, as dificulda-
des crescentes que as empresas farmacéuticas encontram para entrar num mercado
a medida que aumenta o niumero de concorrentes e de produtos ji presentes nesse
mercado, dificuldades que sdo confirmadas por um estudo da Organizagdo para a
Cooperacédo e Desenvolvimento Econémico (OCDE) tomado em consideragio pela
Comissdo, esta tltima considerou correctamente que o estatuto de primeiro opera-
dor a entrar no mercado constitufa uma vantagem concorrencial consideravel. Esta
vantagem concorrencial é, além disso, confirmada por documentos internos da AZ,
dos quais decorre que o Losec beneficiava de uma imagem de marca e de uma sélida
reputacdo devido ao seu estatuto de «primeiro produto a entrar no mercado», que
revelava a maior experiéncia.

No entanto, a Comissdo ndo afirmou que as vantagens concorrenciais ligadas a pre-
senca de longa data da AZ no mercado dos IPP constituiam em qualquer circunstincia
um obsticulo ao desenvolvimento das vendas das concorrentes. Assim, o facto de o

II - 2931



280

281

282

ACORDAO DE 1.7. 2010 — PROCESSO T-321/05

pantoprazol ter conseguido adquirir uma quota de mercado de 20,66% na Alemanha
ndo pde em causa as vantagens concorrenciais que a AZ retirou do seu estatuto de
primeiro operador a entrar no mercado, nem no mercado alemio, nem nos outros
mercados geograficos em causa, nos quais a posicio da AZ era por vezes esmagadora.
Deve referir-se, além disso, que o pantoprazol ndo estava em condi¢des de por em
causa a posicdo do Losec enquanto IPP mais vendido na Alemanha.

Do mesmo modo, a circunstancia de os produtos genéricos serem susceptiveis de
afectar a posicdo dominante de AZ ndo pde em causa o facto de o seu estatuto de
primeiro operador a entrar no mercado lhe ter conferido vantagens concorrenciais
consideraveis. Além disso, importa realcar que, ao longo dos periodos considerados
pela Comisséo e em que a AZ se encontrava em posicdo dominante, os produtos ge-
néricos ndo tinham afectado a posicdo dominante da AZ nos mercados geograficos
considerados.

No que diz respeito, em seguida, ao argumento da EFPIA segundo o qual a vulnerabi-
lidade de um produto farmacéutico a entrada de produtos inovadores retira qualquer
relevincia a posicdo de primeiro operador a entrar no mercado, basta reconhecer,
como referiu a Comisséo, que nem as recorrentes nem a EFPIA fazem referéncia, no
caso em apreco, a entrada de produtos inovadores no mercado que tenham posto em
causa a posicdo dominante da AZ no mercado dos IPP.

Por ultimo, o facto de a AZ ter concluido acordos de licenca com determinados con-
correntes também ndo retira relevancia a sua presenca de longa duragdo no mercado
em apreco. Além disso, como referiu a Comissdo, o quadro regulamentar de modo
nenhum facilita a entrada no mercado de fabricantes de produtos genéricos que pre-
tendam comercializar os seus produtos, na medida em que os dados comunicados
pelos fabricantes dos produtos originais tendo em vista a obtencio das autorizagdes
de colocagdo no mercado beneficiam de uma proteccdo que pode ir de seis a dez anos
[v. artigo 4.°, terceiro pardgrafo, n.° 8, alinea a), iii), da Directiva 65/65/CEE do Con-
selho, de 26 de Janeiro de 1965, relativa a aproximacédo das disposi¢des legislativas,
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regulamentares e administrativas, respeitantes as especialidades farmacéuticas (JO
1965, 22, p. 369; EE 13 F1 p. 18, com a redacgdo em vigor a data dos factos em cau-
sa)], de tal forma que, durante esse periodo, os fabricantes dos produtos genéricos
que pretendam obter autorizacdes de colocagdo no mercado ndo podem a eles fazer
referéncia, devendo proceder aos seus proprios testes.

Deve considerar-se, consequentemente, que a Comissao ndo cometeu um erro de
apreciacdo manifesto ao tomar igualmente em consideragédo, no dmbito da sua analise
de conjunto, a posicdo da AZ de primeiro operador a entrar no mercado dos IPP.

e) Quanto ao poder financeiro da AZ

A Comissdo apurou, nos considerandos 78 a 86 e 566 da decisdo impugnada, com base
em informacoes precisas e ndo contestadas, extraidas dos relatérios anuais das em-
presas em causa, que a AZ apresentava, no periodo compreendido entre 1993 e 2000,
recursos e desempenhos superiores aos dos seus concorrentes Takeda e Byk Gulden,
nomeadamente no que respeita a sua solidez financeira em geral, aos recursos em
pesquisa e desenvolvimento e aos recursos em publicidade. No que respeito, mais
concretamente, ao volume de negdcios da AZ, que era bem superior aos da Takeda e
da Byk Gulden, a Comissdo apurou que este provinha, quase exclusivamente, da ven-
da de produtos farmacéuticos, ao passo que um terco do da Takeda e da Byk Gulden
provinha de vendas ndo farmacéuticas. De facto, o remanescente do volume de negé-
cios da Byk Gulden provinha principalmente da venda de produtos quimicos e o da
Takeda da venda de produtos quimicos, de vitaminas e de produtos agro-alimentares
(considerando 78 da decisdo impugnada).
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Decorre claramente destas constatacdes que a superioridade da AZ em termos finan-
ceiros é quase exclusivamente o resultado das suas actividades farmacéuticas, nas
quais concentra igualmente a quase totalidade dos seus meios, ao passo que as suas
concorrentes, a Takeda e a Byk Gulden, dispoem de recursos mais limitados que ndo
consagram exclusivamente as suas actividades no sector farmacéutico. Além disso, a
superioridade dos recursos financeiros e humanos consagrados pela AZ a pesquisa e
desenvolvimento e a sua forca de venda, constituem igualmente um factor pertinente
para apreciar a posicéo relativa dessa empresa em relacio as suas concorrentes nesse
mercado.

Ainda que essas constatacdes ndo sejam, por si so, suficientes para fundamentar a
conclusdo segundo a qual a AZ se encontrava em posi¢cdo dominante durante o pe-
riodo em causa, contituem uma série de indicios pertinentes que permitem concluir
que a AZ possuia recursos superiores aos dos seus concorrentes, que lhe conferiam
uma posicdo no mercado mais confortavel do que a destes dltimos. Assim, a afirma-
¢do da EFPIA segundo a qual a Comissdo ndo tirou conclusdes relativamente a forga
concorrencial das rivais da AZ nos IPP deve ser rejeitada, porquanto essas conclusoes
resultam, no caso vertente, das constatacdes supra-referidas.

f) Quanto a posicdo dominante da AZ na Alemanha

Quanto a conclusdo da Comissdo segundo a qual a AZ detinha uma posicdo domi-
nante na Alemanha entre 1993 e o final de 1997, as recorrentes contestam que fosse
esse 0 caso entre 1995 e 1997.

Deve constatar-se que as quotas de mercado da AZ na Alemanha diminuiram du-
rante o periodo em apreco, passando de 96,09% em 1993, para 82,57% em 1994, para
64,94% em 1995, para 58,27% em 1996 e para 53,99% em 1997 (tabela 26 do anexo da
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decisdo impugnada). Ainda que estes dados mostrem uma tendéncia ininterrupta de
reducdo das quotas de mercado da AZ, estas ainda sdo, em 1997, muito considerdveis
(53,99%). Ora, quotas de mercado superiores a 50% permitem presumir a existéncia
de uma posi¢do dominante (v., nesse sentido, acérddio AKZO/Comisséo, ja referido
no n.° 243 supra, n.° 60).

Além disso, como referiu a Comisséo, as quotas de mercado da AZ entre 1995 e 1997
continuavam a ser bastante superiores as dos concorrentes mais proximos. De facto,
as trés concorrentes mais importantes da AZ no mercado alemdo, ou seja, a Takeda,
a Byk Gulden e a Schwartz Pharma, detinham quotas de mercado de respectivamente
12,38%, 10,88% e de 9,77% em 1995, de 12,57%, 11,50% e 10,01% em 1996 e de 14,10%,
12,91% e 10,64% em 1997 (v. tabela 26 do anexo da decisdo impugnada).

Importa, além disso, referir que a quota de mercado da AZ sé desceu abaixo de 50%
em 1999, ou seja, dois anos apds o periodo considerado para fins da andlise da posi¢do
dominante, tendo entdo a sua quota de mercado caido para 35,31%, nomeadamente
devido a entrada no mercado do omeprazol genérico.

Deve igualmente referir-se, como salienta a Comissdo, que os rendimentos das ven-
das de AZ néao pararam de crescer, ainda que menos do que a Comissao alega, tendo
esses rendimentos passado de mais de 116 milhdes de d6lares americanos (USD) em
1994 (quando dispunha de 82,57% de quota de mercado), para mais de 141 milhdes
USD em 1997 (quando dispunha de apenas 53,99% de quota de mercado). Compa-
rativamente, os rendimentos da Takeda situavam-se entre os 17 milhdoes USD em
1994 e 37 milhdes USD em 1997, ao passo que os rendimentos da BYK Gulden e da
Schwartz Pharma passaram, respectivamente, de mais de 4 milhées USD e de mais
de 3 milhoes USD em 1994, a mais de 33 milhoes USD e perto de 28 milhoes USD em
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1997 (tabela 26 do anexo da decisdo impugnada). Os rendimentos da AZ continua-
ram, assim, a ser bastante superiores aos dos seus concorrentes.

Assim, ainda que a posicdo concorrencial da AZ tenha sido, na Alemanha, um pouco
menos forte do que nos outros paises analisados, o Tribunal considera, a luz do que
precede, que a Comissdo ndo cometeu um erro manifesto de apreciacdo ao concluir
que a AZ ainda gozava de uma posi¢cdo dominante entre 1995 e 1997.

A circunstancia de os pregos praticados pela AZ ndo terem sido significativamente
superiores aos das suas concorrentes e de as actividades promocionais relativas ao
pantoprazol e ao lansoprazol terem igualmente sido tdo ou mais importantes do que
as ligadas ao Losec ndo influencia esta conclusdo, sendo suficientes os elementos em
que se baseou a Comisséo, no caso vertente, para lhe permitir considerar, sem come-
ter um erro manifesto de apreciacdo, que a AZ ainda detinha uma posicio dominante
na Alemanha entre 1995 e 1997.

Consequentemente, a luz do conjunto das consideragoes que precedem e atentos os
argumentos apresentados pelas partes, o Tribunal considera que a Comissao néo co-
meteu um erro manifesto de apreciacdo ao concluir que a AZ detinha uma posicdo
dominante, na acepgéo do artigo 82.° CE e do artigo 54.° do Acordo EEE, no mercado
dos IPP na Alemanha entre 1993 e o final de 1997, na Bélgica entre 1993 e o final de
2000, na Dinamarca entre 1993 e o final de 1999, na Noruega entre 1994 e o final de
2000, nos Paises Baixos entre 1993 e o final de 2000, no Reino Unido entre 1993 e o
final de 1999 e na Suécia entre 1993 e o final de 2000.

II - 2936



295

296

ASTRAZENECA / COMISSAO

C — Quanto ao primeiro abuso de posi¢do dominante, relativo aos certificados
complementares de protecgdo

1. Quadro regulamentar e comportamento em causa

O Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do Conselho, de 18 de Junho de 1992, relativo a cria-
¢do de um certificado complementar de protecc¢io para os medicamentos (JO L 182,
p- 1), prevé a criacdo de um certificado complementar de protecgdo (a seguir «CCP»),
que tem por objecto prolongar a duracdo do direito exclusivo conferido pela patente
e, dessa forma, conferir uma protecgdo com duracido suplementar. O CCP destina-
-se a compensar a reducdo da duracdo da proteccio efectiva conferida pela patente,
correspondente ao periodo compreendido entre a entrega do pedido de patente para
um medicamento e a autorizacdo de colocagdo no mercado do referido documento.

O Regulamento n.° 1768/92, na sua versdo em vigor a data dos factos em apreco, dis-
punha, no seu artigo 13.°, o seguinte:

«1. O certificado produz efeitos no termo legal da validade da patente de base, duran-
te um periodo que corresponde ao periodo decorrido entre a data da apresentacdo do
pedido da patente de base e a data da primeira autorizacdo de coloca¢do no mercado
na Comunidade, reduzido um periodo de cinco anos.

2. Nio obstante o disposto no n.° 1, o periodo de validade do certificado nido pode
exceder cinco anos a contar da data em que produzir efeitos.»
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297 O artigo 3.° do Regulamento n.° 1768/92, que precisa as condi¢cdes de obtencdo do
CCP, dispde o seguinte:

«O certificado é concedido se no Estado-Membro onde for apresentado o pedido [...]
e a data de tal pedido:

a) O produto estiver protegido por uma patente de base em vigor;

b) O produto tiver obtido, enquanto medicamento, uma autorizagdo valida de colo-
cacdo no mercado, nos termos do disposto na Directiva 65/65/CEE ou na Direc-
tiva 81/851/CEE, conforme o caso;

¢) O produto néo tiver sido ja objecto de um certificado.

d) A autorizacio referida na alinea b) for a primeira autorizacdo de colocagdo do
produto no mercado, como medicamento.»
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28 O artigo 8.° n.° 1, do Regulamento n.° 1768/92, que enumera os elementos que devem
figurar num pedido de certificado, dispde o seguinte:

«1. O pedido de certificado deve incluir:

a) Um requerimento de emissdo do certificado mencionando designadamente:

iv) O nuumero e a data da primeira autorizagdo de colocagdo do produto no mer-
cado, de acordo com a alinea b) do artigo 3.°, bem como o numero e a data
desta ultima autorizacdo caso esta ndo seja a primeira autorizacdo de coloca-
¢do no mercado na Comunidade;

b) Uma cépia da autorizacio de colocagido no mercado referida na alinea b) do ar-
tigo 3.0 que permita identificar o produto, compreendendo, nomeadamente, o nd-
mero e a data da autorizagdo bem como o resumo das caracteristicas do produto, tal
como previsto no artigo 4.0A da Directiva 65/65/CEE ou no artigo 5.0A da Directiva
81/851/CEE;

¢) Seaautorizacgio prevista na alinea b) ndo for a primeira autorizac¢io de colocacio
do produto no mercado na Comunidade, como medicamento, a indica¢do da deno-
minacdo do produto entdo autorizado e da disposicdo legal ao abrigo da qual correu
o processo de autoriza¢do, bem como uma cépia da publicacido dessa autoriza¢do no
boletim oficial.»
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O artigo 19.°, n.° 1, do Regulamento n.° 1768/92, relativo as disposicdes transitérias,
dispde o seguinte:

«1. Pode ser concedido um certificado para qualquer produto que, a data da adesio,
esteja protegido por uma patente e para o qual tenha sido obtida uma primeira auto-
rizacio de colocacdo no mercado na Comunidade ou nos territérios da Austria, da
Finlandia ou da Suécia, ap6s 1 de Janeiro de 1985.

No que respeita aos certificados a conceder na Dinamarca, na Alemanha e na Fin-
landia, a data de 1 de Janeiro de 1985 é substituida pela data de 1 de Janeiro de 1988.

No que respeita aos certificados a conceder na Bélgica, na Itdlia e na Austria, a data de
1 de Janeiro de 1985 é substituida pela data de 1 de Janeiro de 1982.»

A decisdo do comité misto do EEE n.° 7/94 de 21 de Margo de 1994 que altera o
Protocolo n.° 47 e alguns anexos do Acordo EEE (JO L 160, p. 1), incorporou, no seu
anexo 15, o Regulamento n.° 1768/92 no anexo XVII (propriedade intelectual) do
Acordo EEE. Nos termos do artigo 3.°, alinea b), do Regulamento n.® 1768/92, uma
autorizacdo de colocacdo no mercado conferida de acordo com a legislacdo nacio-
nal do Estado da Associacdo Europeia de Comércio Livre (EFTA) é equivalente a
uma autorizacdo de colocacido no mercado conferida nos termos da Directiva 65/65/
/CEE do Conselho, de 26 de Janeiro de 1965, relativa a aproximacéo das disposi¢cdes
legislativas, regulamentares e administrativas, respeitantes as especialidades farma-
céuticas (JO, 22, p. 369). Além disso, a Finlindia e a Noruega figuram entre os paises
em relacdo aos quais ndo pode ser atribuido qualquer CCP se a primeira autorizacio
de comercializagdo no mercado EEE for anterior a 1 de Janeiro de 1988. Quanto a
Austria, a primeira autorizacio de comercializacdo no EEE ndo pode ser anterior a
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1 de Janeiro de 1982. No que respeita a Suécia, sé pode ser emitido um CCP se a
primeira autorizacdo de comercializa¢do no EEE for anterior a 1 de Janeiro de 1985.

Nos termos do artigo 19.°, n.° 2, do Regulamento n.° 1768/92, o prazo para a apresen-
tacdo do pedido de CCP no regime transitério foi fixado no dia 2 de Julho de 1993.
Decorre do artigo 3.° da decisdo do comité misto do EEE que o prazo para apresentar
os pedidos de CCP na Austria, na Finlandia, na Noruega e na Suécia foi fixado no dia
1 de Janeiro de 1995.

Chamado a decidir um processo de reenvio prejudicial na sequéncia de um litigio
que opunha a AZ a Ratiopharm na Alemanha, o Tribunal de Justica, no seu acér-
déo de 11 de Dezembro de 2003, proferido no processo Hissle (C-127/00, Colect.,
p. I-14781), declarou, por um lado, a compatibilidade do regime transitério previsto
pelo artigo 19.° do Regulamento n.° 1768/92 com o principio da igualdade de trata-
mento e, por outro, interpretou o conceito de primeira autorizacdo de colocagdo no
mercado constante do artigo 19.°, n.° 1, do referido regulamento.

No que diz respeito a compatibilidade do regime transitério previsto pelo artigo 19.°
do Regulamento n.° 1768/92 com o principio da igualdade de tratamento, o Tribunal
de Justica considerou que a fixagdo de datas de referéncia diferentes consoante os Es-
tados-Membros era justificada por objectivos legitimos ligados as politicas nacionais
em matéria de saide publica e, nomeadamente, a estabilidade financeira dos sistemas
de satide. Segundo o Tribunal de Justica, as diferencas entre as datas de referéncia
resultavam da apreciacdo efectuada por cada Estado-Membro em funcéo do seu sis-
tema de satde, cuja organizacio e financiamento variam de um Estado-Membro para
outro. Considerou, assim, que o regime transitério do Regulamento n.° 1768/92 nio
violava o principio da igualdade de tratamento (acérdao Hassle, n.° 302 supra, n.”* 38
a42).
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Relativamente ao conceito de primeira autorizacéo de colocacdo no mercado, previs-
ta no artigo 19.°, n.° 1, do Regulamento n.° 1768/92, o Tribunal de Justica considerou
que esta remete unicamente para a primeira autorizacdo exigida pelas disposi¢des re-
lativas aos medicamentos, na acepgéo da Directiva 65/65, concedida em qualquer um
dos Estados-Membros, ndo visando, por conseguinte, as autorizagdes exigidas pelas
regulamentac¢des em matéria de precos e de reembolso dos medicamentos (acérdéo
Hassle, n.° 302 supra, n.° 79). Seguidamente, na medida em que é feita precisamente
referéncia ao conceito de autorizacdo de colocacdo no mercado, tal como interpreta-
da pelo Tribunal de Justica no acérddo Héssle, n.° 302 supra, serd utilizada a expressdo
«autorizagdo técnica».

O primeiro abuso de posi¢do dominante identificado pela Comissio consiste na apre-
sentacdo, no dmbito de uma estratégia global para os CCP destinados a manter os
fabricantes de produtos genéricos afastados do mercado em causa, de um conjunto
de declaragoes deliberadamente enganosas, proferidas perante os agentes de paten-
tes, os servicos nacionais de patentes, bem como os 6rgéos jurisdicionais nacionais,
tendo em vista a obtenc¢do ou a manutencdo dos CCP para o omeprazol a que a AZ
ndo tinha direito ou para os quais tinha um direito com uma duragdo mais limitada
(v. considerandos 144 e 626 da decisdo impugnada).

A Comisséo distinguiu duas fases nesse primeiro abuso. A primeira fase diz respeito
as declaragdes enganosas proferidas pela AZ por ocasido do envio de instrugdes aos
agentes de patentes, em 7 de Junho de 1993, através das quais sdo apresentados os
pedidos de CCP em sete Estados-Membros, entre os quais figuram a Alemanha, a
Bélgica, a Dinamarca, os Paises Baixos e o Reino Unido (v. considerando 628 da de-
cisdo impugnada).

A segunda fase abrange, em primeiro lugar, as declaracbes enganosas proferidas em
1993 e 1994 perante os servicos de patentes, em resposta as suas questdes sobre os pe-
didos de CCP apresentados pela AZ, em segundo lugar, as declara¢des enganosas pro-
feridas em Dezembro de 1994, quando da segunda série de pedidos de CCP, nos trés
Estados-Membros do EEE, a saber, a Austria, a Finlandia e a Noruega, e, em terceiro
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lugar, as declaragdes enganosas proferidas posteriormente perante outros servicos na-
cionais de patentes, bem como perante os 6rgdos jurisdicionais nacionais no &mbito
de acgoes intentadas por fabricantes de produtos genéricos concorrentes visando a
anulacdo dos CCP nesses Estados (v. considerando 629 da decisdo impugnada).

2. Quanto ao primeiro fundamento, relativo a um erro de direito

a) Argumentos das recorrentes

Quanto aos principios juridicos aplicéveis

As recorrentes referem que ndo existe nenhum «precedente» que determine que o
artigo 82.° CE se aplica aos pedidos que visam adquirir ou estender um direito de
propriedade intelectual e propde que essa questo seja aborda a luz de trés principios.

Em primeiro lugar, nem a simples intengéo de obter uma patente ou um CCP fraudu-
lentamente, nem o pedido, mesmo fraudulento, de patente ou de CCP, nem tdo pouco
a emissdo de uma patente ou de um CCP que nio é susceptivel de aplicacdo imediata,
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poderiam constituir um abuso de posi¢do dominante. As recorrentes alegam, a este
respeito, que o abuso de posi¢do dominante é um conceito objectivo que ndo depende
da intencdo de lesar a concorréncia, mas antes a constatagdo objectiva desse efeito na
realidade [acérddao Hoffmann-La Roche/Comisséo, n.° 239 supra, n.° 91, e acérddo de
12 de Dezembro de 2000, Aéroports de Paris/Comissdo (T-128/98, Colect., p. [I-3929,
n.* 172 e 173)]. Assim, a intencdo de restringir a concorréncia ndo é suficiente para
provar o efeito exigido sobre a concorréncia, devendo verificar-se o comportamento
que tem esse objectivo. Portanto, um comportamento que ndo foi efectivamente pos-
to em prética ou que ndo é susceptivel de ter um efeito restritivo sobre a concorréncia
ndo constitui um abuso. As recorrentes sublinham, em particular, que a prova de uma
«intenc¢do subjectiva» de praticar um abuso, e a de um comportamento preparatério
de um abuso, a qual néo é, em si, susceptivel de restringir a concorréncia, ndo sio
suficientes para provar a existéncia de um abuso na acepgéo do artigo 82.° CE.

Em segundo lugar, a simples aquisi¢io de um direito exclusivo ndo constitui, sem
outros elementos complementares, um abuso de posicdo dominante [acérdio de
10 de Julho de 1990, Tetra Pak/Comissao (T-51/89, Colect., p. I1-309, n.** 23 e 24)]. As
recorrentes esclarecem que o acérddo Tetra Pak/Comisséo, ja referido, diz respeito a
um caso especifico relacionado com a aquisicdo de um direito de propriedade inte-
lectual relacionado com uma actividade. Consideram que a aquisicdo de uma licenca
de patente exclusiva constitui um abuso de posi¢cdo dominante se, em primeiro lugar,
essa aquisicdo tiver por efeito reforcar a posicio dominante da empresa, em seguida,
se existir muito pouca concorréncia e, finalmente, se a aquisi¢do do direito tiver como
efeito excluir qualquer tipo de concorréncia no mercado em causa.

Em terceiro lugar, sé existiria abuso de posicdo dominante no caso de uma patente
obtida de forma fraudulenta ter sido implementada e essa implementacdo preencher
as condi¢coes enunciadas no acérdao de 17 de Julho de 1998, ITT Promedia/Comissio
(T-111/96, Colect., p. I1-2937). Nesse acérdio, o Tribunal teria considerado que o
facto de intentar uma acgdo em justica apenas é susceptivel de constituir um abuso
de posi¢do dominante na acepgdo do artigo 82.° CE em circunstancias excepcionais,
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isto é, quando, por um lado, ndo se pode razoavelmente considerar que a ac¢édo visa
afirmar os direitos da empresa visada e que apenas serviria, portanto, para «importu-
nar» o oponente e, por outro lado, no caso em que a ac¢do é concebida no &mbito de
um plano tendo como finalidade a eliminacdo da concorréncia. Estas duas condi¢des
deveriam ser interpretadas e aplicadas de forma estrita, de molde a ndo anular a apli-
cacdo do principio geral de acesso ao juiz.

Assim, a execucdo de uma patente apenas constitui abuso de posicdo dominante no
caso de a empresa ter adquirido intencionalmente ou executado uma patente que
sabia ser nula. As recorrentes acrescentam que, ainda que seja possivel, em determi-
nadas circunstincias, que a simples conservagdo ou proteccio de uma patente, sem
a sua implementacdo activa, possa constituir um abuso de posi¢do dominante, esse
abuso apenas se produziria no momento em que se inicia o periodo de proteccio
conferido pela patente. A aceitacio, para fins de constatacdo de um abuso de posicdo
dominante, de elementos menos estritos que a fraude e o conhecimento da nulidade
da patente teriam como resultado o «congelamento» dos pedidos de patente na Co-
munidade europeia, na medida em que as empresas temeriam que os erros cometidos
inadvertidamente ou as negligéncias ocorridas na implementagéo das patentes, pos-
sam levar a aplicacdo de uma coima pela Comissdo.

Ora, a protecc¢io conferida por uma patente seria um elemento fundamental de in-
centivo a inovacdo em condi¢des economicamente vidveis e deveria, consequente-
mente, reconhecer-se a existéncia de um imperativo de ordem publica segundo o qual
as empresas ndo devem ser impedidas indevidamente de registar as suas patentes no
sector farmacéutico no &mbito do regime dos CCP.
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Na réplica, ainda que as recorrentes aleguem que é necessdrio que a patente tenha
sido implementada ou que se tenha ameacado implementd-la apds a emissdo do CCP,
estas defendem, a titulo subsididrio, que o CCP deve, pelo menos, ter sido obtido,
devendo a sua existéncia ter sido apta a influenciar o comportamento dos concorren-
tes. Além disso, a fraude deliberada e intencional relativamente aos servicos de pa-
tentes deveria ter sido provada, através de elementos de prova claros e convincentes,
ndo sendo suficiente a mera negligéncia ou incoeréncia que teria sido provada pela
recorrente.

As recorrentes acrescentam que as regulamentacdes nacionais regem os pedidos e
que as rectificacdes de patentes e de CCP prevéem procedimentos que permitem aos
tribunais ou aos servigos de patentes rectificar ou mesmo anular o registo, caso te-
nham sido cometidos erros inadvertida ou fraudulentamente. A esse respeito, os ser-
vicos de patentes e as empresas concorrentes podem contestar as patentes ou os CCP
e, em determinado casos, interpor uma accdo de indemnizacio. Consequentemente,
ndo conviria, segundo as recorrentes, aplicar as regras de concorréncia para permitir
as reparacdes ou impor san¢des na sequéncia das aquisicdes das patentes ou de CCP,
devido ao facto de serem potencialmente anti-concorrenciais,

Em defesa da sua tese, as recorrentes fazem referéncia ao direito americano. Em pri-
meiro lugar, segundo as recorrentes, no &mbito do direito americano, um recurso em
matéria de direito da concorréncia seria admissivel se a patente tivesse sido obtida
através da apresentacéo ciente e deliberada de factos inexactos aos servigcos de paten-
tes. A esse respeito, ndo seria suficiente a negligéncia grave ou a imprudéncia, nem
a um comportamento desleal, sendo necessdria a existéncia de uma fraude. Declara-
¢oes deliberadamente inexactas equivalentes a uma fraude intencional constituiriam
assim um requisito essencial para aferir a responsabilidade, sendo exigida uma pro-
va clara e convincente de uma intengéo especifica. A omissdo de divulgacdo apenas
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poderia sustentar uma alegacio de fraude em casos excepcionais, quando estiverem
provadas a intencdo de enganar e que a confianga que essa omissio gerou nos servicos
de patentes os levou a emitir essa patente.

Em segundo lugar, em direito americano, é necessaria a implementacéo efectiva da
patente para que sejam aplicaveis as regras da concorréncia, ndo sendo suficiente, na
medida em que a causa imediata do efeito anticoncorrencial deveria ser o comporta-
mento do titular da patente e ndo a ac¢do do organismo publico, a simples aquisi¢do
da patente. Além disso, como em direito comunitario, um recurso apenas pode ser
considerado «vexatdério» no caso em que aquele é objectivamente infundado, no sen-
tido de que nenhum recorrente poderia razoavelmente esperar obter ganho de causa
face aos argumentos apresentados.

Por dltimo, as recorrentes realcam que o cumprimento de um acto que ndo seria
susceptivel de restringir a concorréncia sé poderia constituir um abuso de posi¢do
dominante se forem igualmente cumpridos outros actos que lhes estdo subordinados.
A constatacdo de um abuso de posi¢do dominante necessitaria da existéncia de uma
probabilidade real de o acto ter um efeito restritivo sobre a concorréncia e um nexo de
causalidade entre directo entre o acto e o dano para a concorréncia. Assim sendo, os
actos puramente internos da empresa em apreco, como a correspondéncia interna do
grupo, e os actos exteriores que apenas constituem preparativos de um abuso de posi-
cdo dominante potencial, sem serem susceptiveis de ter um efeito sobre a concorrén-
cia, ndo podem ser considerados abusivos. As recorrentes contestam assim a alegacdo
da Comissdo segundo a qual a natureza ilicita do comportamento ndo pode depender
das incertezas do comportamento de um terceiro. Alegam, a titulo de exemplo, que
uma proposta de acordo que violasse o artigo 81.°, n.° 1, CE, apenas levaria a uma
infraccédo das regras da concorréncia se as partes se entendessem a esse proposito.
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Quanto aos erros de direito pretensamente cometidos pela Comissio

As recorrentes alegam que a Comissio errou ao considerar que as transac¢des entre
a AZ e os seus agentes de patentes revelavam um comportamento fraudulento desde
7 de Junho de 1993, data em que a AZ lhe teria comunicado instrugdes (considerando
774 da decisdo impugnada). De facto, a Comissdo situava o inicio do abuso de posi-
¢do dominante antes mesmo da entrega do pedido de CCP. Na medida em que nem
a AZ, nem os seus advogados ainda tinham contactado os servigos de patentes, e que
a AZ ainda ndo tinha obtido nem invocado o direito, o seu comportamento néo pode
ter tido o menor efeito sobre a concorréncia. As recorrentes acrescentam que nio se
deve considerar que esse comportamento teve inicio em 1993, porquanto as patentes
de base apenas caducavam cinco anos mais tarde, isto é, em Abril de 1999. O efeito
desse comportamento sobre a concorréncia seria assim muito remoto, tanto mais que
a AZ ainda nio tinha exercido os direitos que lhe foram conferidos por esses CCP
através, por exemplo, de um pedido de licenca. Consideram que a Comissdo nio pode
justificar a tomada em consideracdo dessa data pelo facto de se tratar do primeiro de
uma série de actos que tém como objectivo excluir os concorrentes, na medida em
que esse raciocinio culminaria no questionamento da responsabilidade da empresa
na falta de efeito directo sobre a concorréncia, num conjunto de circunstancias de-
masiado vasto.

Em relacdo aos paises onde os CCP ndo foram concedidos, a saber, a Dinamarca e
o Reino Unido, as recorrentes estimam que a Comissdo, ao considerar que a AZ af
tinha cometido um abuso de posicdo dominante, cometeu um erro de direito. Uma
vez que os servicos de patentes desses paises indeferiram os pedidos da AZ e que néo
foi emitido CCP, o comportamento desta dltima nio pode ter tido um efeito sobre
a concorréncia. Ora, um simples pedido de CCP n#o era susceptivel, por si sé, de
ter o minimo efeito real sobre a concorréncia. Poderia ter havido, no mdximo, actos
preparatdrios de um abuso, ou uma tentativa de abuso. Além disso, as recorrentes
alegam que a Comissdo admitiu que os abusos cessaram em Junho, em relacdo ao
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Reino Unido, e em Novembro de 1994, em relacéo a Dinamarca, isto é, muito antes de
a concessdo de um CCP ser susceptivel de ter um efeito sobre a concorréncia. Além
disso, ndo se poderia produzir nesses paises qualquer efeito de dissuasio a entrada de
concorrentes no mercado.

A esse respeito, as recorrentes contestam a afirmacdo da Comissdo, proferida no
considerando 762 da decisdo impugnada, segundo a qual a concessdo de um CCP
retardaria os preparativos dos produtores de medicamentos genéricos, por vezes em
varios anos, e sublinham a auséncia de provas relativamente ao periodo de tempo de
que estes necessitariam. Segundo as recorrentes, ndo se produziria qualquer efeito
dissuasor antes da extensdo da duragdo da patente, ou antes de um momento sufi-
cientemente préximo da data em que a sua extensdo deve entrar em vigor, para que a
sua existéncia futura possa influenciar o comportamento das concorrentes. A Comis-
sdo ndo poderia assim alegar, cinco ou seis anos antes de caducar a patente de base,
que se tenha podido produzir um feito dissuasivo sobre a entrada dos concorrentes
no mercado. Além disso, com base nas provas produzidas pelas recorrentes, ficou
reconhecido na fase oral que os medicamentos genéricos ndo tinham sido afectados
pelos CCP antes do termo da patente relativa a substéncia.

Em resposta ao considerando 758 da decisdo impugnada, no qual a Comisséo afirma
que o facto de o objectivo visado por um comportamento efectivamente praticada,
tendo como finalidade afastar concorrentes do mercado, nio ter sido alcancado, ndo
é suficiente para evitar que o comportamento seja qualificado de abuso de posicdo
dominante, as recorrentes alegam que os actos praticados devem ser eles mesmos
susceptiveis de produzir esse efeito. Sendo as patentes sobre a substincia ainda va-
lidas por cinco anos, esta excluido que o simples pedido de um CCP seja susceptivel
de ter um efeito tao longinquo. Além disso, mesmo que a AZ tivesse conseguido ob-
ter os CCP na Dinamarca e no Reino Unido, seria necessério, para que o direito da
concorréncia se aplicasse, que tentasse executar os seus direitos. Consequentemente,
as tentativas da AZ para obter CCP na Dinamarca ou no Reino Unido ndo seriam
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abusivas e, ainda que tivesse sido decidido de outra forma, a duracdo das pretensas
infracgdes seria demasiado longa, na medida em que teria como ponto de partida os
actos preparatdrios que ndo seriam abusivos em si mesmo.

No caso dos paises em que os CCP foram concedidos, as recorrentes alegam, contra-
riamente ao que defende a Comissdo, que decorre do acérddo Tetra Pak/Comissdo,
ja referido no n.° 310 supra, que a simples aquisicdo de direitos de propriedade inte-
lectual ndo constitui, em si mesmo, um abuso de posicio dominante. O n.° 139 do
acdérdao ITT Promedia/Comissdo, ja referido no n.° 311 supra, que refere o acérdio
supra-mencionado, ndo acrescentaria nada a esse acérdio.

Além disso, conviria distinguir esses acérdaos do presente, na medida em que aqueles
apreciavam a aquisi¢do, por uma empresa em posicdo dominante, de direitos de pro-
priedade intelectual pertencentes a outra pessoa. Ora, ndo existiria qualquer «pre-
cedente» que permita afirmar o cardcter abusivo da aquisicio de uma patente ou
de um CCP para as préprias invengdes de uma empresa, ndo existindo igualmente
fundamentos em defesa dessa tese. Segundo as recorrentes, seria exigivel um ele-
mento suplementar, que consiste quer na eliminagdo da totalidade da concorréncia
(acérdao Tetra Pak/Comissdo, ja referido no n.° 310 supra), quer na implementacéo
de um CCP (jurisprudéncia americana). E claro, no entanto, que a concessio de um
CCP nio tem por efeito a eliminacio da totalidade da concorréncia, porquanto, como
reconheceu a prépria Comissdo, a concorréncia aumentou depois da concessdo dos
CCP e a AZ perdeu quotas de mercado.

As recorrentes alegam que, antes do termo das patentes relativas a substéncia, na Ale-
manha, na Bélgica, na Dinamarca, na Noruega, nos Paises Baixos e no Reino Unido,
ocorrida em Abril de 1999, a concessdo dos CCP nio era susceptivel de ter o minimo
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efeito restritivo suplementar sobre a concorréncia, na medida em que, de qualquer
modo, a entrada no mercado dos genéricos estava excluida em razdo da existéncia
das patentes de base.

No caso da Alemanha, a Comissdo admitiu que a AZ nio detinha uma posicdo do-
minante apds o final de 1997, um periodo bem anterior a entrada em vigor dos CCP.
Além disso, no considerando 766 da decisdo impugnada, a Comissdo reconheceu que
0 CCP concedido a Alemanha tinha sido anulado antes do termo da patente de base, o
que excluiria que o comportamento da AZ pudesse ter tido um efeito restritivo sobre
a concorréncia. Por outro lado, ndo estaria de todo provado que a existéncia do CCP
na Alemanha, revogado em Junho de 1997, isto é, dois anos antes da sua entrada em
vigor, prevista para Abril de 1999, fosse susceptivel de dissuadir os concorrentes de
preparar a sua entrada no mercado nessa ultima data.

As recorrentes alegam que, relativamente a paises em relacéo aos quais sdo previstas
as datas de 1 de Janeiro de 1985 e de 1982 pelo artigo 19.° do Regulamento n.° 1768/92,
como sendo as datas ap6s as quais deve ser obtida uma primeira autorizacdo de colo-
cacdo no mercado na Comunidade para que esta possa beneficiar de um CCP, o tinico
efeito do pretenso abuso foi o de alargar em sete meses a duragdo do CCP. Na Bélgica
e nos Paises Baixos, o periodo suplementar obtido gracas a concessdo dos CCP co-
mecou em Abril de 2002 e terminou, respectivamente, em Setembro e Outubro de
2002. Seria assim apenas durante esse periodo que o comportamento em causa seria
susceptivel de produzir um efeito anti-concorrencial. Ora, resulta da definicdo do
mercado de produtos em causa adoptado pela Comissdo que a posicdo dominante da
AZ nesses paises cessou no final de 2000. Consequentemente, no momento em que
o seu comportamento era susceptivel de produzir um efeito, a AZ ndo ocupava uma
posicdo dominante. Em 2002 néo foi identificado nenhum outro efeito de dissuaséo
relativamente a entrada das concorrentes no mercado.
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A Noruega seria o Gnico pais em que a AZ ocupou uma posi¢cdo dominante no mo-
mento em que o seu comportamento poderia ter um efeito sobre a concorréncia. Ora,
nesse pais, o CCP foi anulado pelo tribunal de primeira instdncia de Oslo em Junho
de 1999, ou seja, dois meses antes do termo da patente de base, em Abril de 1999.
Segundo as recorrentes, ndo foi excluida qualquer concorréncia por causa do CCP,
detendo a AZ uma patente da férmula que sé viria a caducar muito depois do fim do
primeiro abuso de posicdo dominante alegado.

b) Argumentos da Comissio

Quanto aos principios juridicos apliciveis

A Comissdo defende que o recurso a procedimentos e a regulamentacdes publicos
pode, em determinadas circunstancias, constituir um abuso de posicdo dominante
[acorddo de 16 de Marco de 2000, Compagnie maritime belge transports e 0./Co-
missdo (C-395/96 P e C-396/96 P, Colect., p. I-1365, n.** 82 a 88)], na medida em que
essas regulamentacdes publicas sdo susceptiveis de impor sélidas barreiras a entrada,
permitindo a manutencdo do poder de mercado durante muito tempo. Segundo a
Comisséo, as declaragdes enganadoras que falseiam a tomada de decisdo das autori-
dades nacionais de forma a criar ou a proteger o poder de mercado podem causar um
prejuizo publico consideravel.

Nesse quadro, a limitada margem de apreciacdo das autoridades nacionais em causa
relativamente a resposta a dar ao pedido constitui uma circunstancia relevante, de-
vendo ser tomada em consideracdo (acérddo de 16 de Marco de 2000, Compagnie
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maritime belge e 0./Comissdo, ja referido no n.° 329 supra, n.° 82). De facto, quando a
margem de apreciacdo da autoridade administrativa é limitada, o efeito anti-concor-
rencial que resultaria de uma decisdo fundamentada em informacgoes inexactas néo
seria imputével a ac¢do do Estado, mas as declaragdes enganosas.

A Comisséo alega que o facto de os efeitos sobre o mercado poderem depender de
uma ac¢do secundéria dos poderes puiblicos ndo exclui a existéncia de um abuso,
existindo este mesmo se a autoridade putblica ndo reagir no sentido que foi pedido.
De facto, a natureza ilicita de um comportamento ndo depende das incertezas que
rodeiam o comportamento de um terceiro. Seria assim indiferente saber se uma au-
toridade publica emitiu ou ndo o CCP na sequéncia das declaragdes enganosas da
AZ. A Comissao acrescenta que, se o abuso apenas pudesse ter sido constatado nos
Estados-Membros onde um determinado comportamento se concretizou, 0 mesmo
comportamento poderia constituir uma infraccdo em determinados Estados-Mem-
bros e ndo noutros, em funcdo da reaccdo da autoridade publica. Ora, segundo a
Comisséo, o ambito de aplicagdo do artigo 82.° CE abrange os comportamentos que
visam produzir efeitos anti-concorrenciais ou que sdo susceptiveis de os produzir, e
isto independentemente do respectivo sucesso.

Nessa perspectiva, deveria ser a data de implementacdo do comportamento poten-
cialmente restritivo da concorréncia que deveria ser tomada como ponto de partida
do abuso, ainda que, por um lado, decorra um certo periodo de tempo antes que essa
linha de conduta produza os efeitos anti-concorrenciais pretendidos e, por outro, que
a producdo dos seus efeitos dependa de factores externos. Qualquer solugéo contraria
levaria a considerar, segundo a Comissio, que o periodo durante o qual o abuso ocor-
reu seria um periodo durante o qual a empresa ndo adopta nenhum comportamento,
mas em que os efeitos se produziriam. Além disso, coincidindo frequentemente o
fim do comportamento abusivo com a exclusdo do concorrente, seria initil, segundo
a Comissdo, estar em condi¢des de prosseguir um comportamento de exclusio uni-
camente a partir do momento em que o objectivo foi atingido. A Comisséo indefere,
consequentemente, o argumento das recorrentes segundo o qual ndo haveria abuso
antes da entrada em vigor do CCP. De facto, a circunstancia do efeito pretendido se
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produzir posteriormente nio altera o facto do comportamento que visava esse efeito
ter sido levada a cabo.

A Comisséo acrescenta que a distin¢do, apresentada pelas recorrentes, entre acto in-
terno e acto externo é destituida de pertinéncia, uma vez que, conforme o caso, um
acto que, considerado isoladamente, pode parecer interno a primeira vista, quando
analisado no seu contexto, pode constituir a prova de uma infraccdo ao Tratado.

Em resposta aos argumentos apresentados pelas recorrentes, a Comissdo sublinha,
antes de mais, que, embora o abuso seja um conceito objectivo (acérddo Hoffmann-
-La Roche, ja referido no n.° 239 supra) cuja demonstragdo nio exige que exista uma
intencéo, esta Gltima néo é destituida de pertinéncia. Esclarece, em seguida, que a sua
tese ndo assenta apenas na intencido, mas antes sobre um esquema comportamental
de implementacio dessa intencéo visando excluir os concorrentes. A inten¢do seria
um elemento relevante para apreciar se um comportamento é objectivamente suscep-
tivel de restringir a concorréncia, uma vez que, se uma empresa aplica uma estratégia
que visa excluir os concorrentes ou tendo a consciéncia que essa estratégia pode ter
esse efeito, o seu comportamento seria susceptivel de restringir a concorréncia. De
qualquer modo, um comportamento que tem por fim ou por objecto restringir a con-
corréncia entraria no campo de aplicagao do artigo 82.° CE, quer esse objectivo seja
ou ndo atingido [conclusdes apresentadas pelo advogado-geral A. Tizzano no pro-
cesso General Motors/Comissao (acérdao de 6 de Abril de 2006, C-551/03 P, Colect.,
p. I-3173, n.** 77 e 78) e ac6rddo de 30 de Setembro de 2003, Michelin/Comisséo (T-
203/01, Colect., p. [1-4071, n.** 41, 242 e 245)]. A Comissédo contesta, por outro lado,
que a decisdo impugnada seja baseada unicamente na intencéo das recorrentes, tendo
esta decisdo identificado um comportamento susceptivel de excluir os concorrentes.
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335 A Comissdo observa que o conceito de «fraude» ndo consta da decisdo impugnada,
utilizando esta a expressdo «declaracdes enganosas». Ora, para ser abusiva, uma de-
claracdo ndo deve necessariamente conter informacoes falsas, decorrentes de uma
«mentira», uma vez que as informagdes enganosas seriam igualmente susceptiveis
de incitar os organismos publicos a agir de uma forma susceptivel de excluir a con-
corréncia. A esse respeito, a Comissdo alega que uma declaracdo que pode ser exacta
quando é considerada isoladamente, continua a ser enganosa quando nido acompa-
nhada de factos que a qualificam.

33 A Comisséo considera que o argumento das recorrentes, segundo o qual um compor-
tamento que nio foi efectivamente praticada ou que néo é susceptivel de ter um efeito
restritivo sobre a concorréncia ndo constitui um abuso, é destituido de pertinéncia,
uma vez que a sua tese assenta sobre um esquema comportamental que tinha por fim
e que era susceptivel de produzir essa restricio. Além disso, a Comisséo refere que
um direito exclusivo pode constituir um abuso (acérdio Tetra Pak/Comisséo, ja refe-
rido no n.° 311 supra, n.° 139). Em sua opinido, ndo deve tratar-se de forma diferente a
aquisicdo de uma licenca através de um processo industrial e a aquisi¢do de um CCP,
uma vez que os seus efeitos sobre a concorréncia, a saber, a exclusdo dos concorren-
tes, seria idéntica. Em resposta a distin¢do efectuada pelas recorrentes entre o pre-
sente processo e os processos que deram origem aos acérdaos Tetra Pak/Comisséo,
ja referido no n.° 310 supra, e ITT Promedia/Comissao, ja referido no n.° 311 supra,
a Comissdo realca que este ultimo acérddo ndo respeita a aquisicdo por uma empresa
em posicdo dominante de direitos de propriedade intelectual pertencentes a outra
pessoa. Além disso, a Comissdo contesta que o CCP pertenca ao recorrente antes de
concedido e adianta que o elemento suplementar a que se referem as recorrentes seria
formado pelo sistema das declara¢des enganosas. Por outro lado, a jurisprudéncia
ndo exigiria a eliminagdo da totalidade da concorréncia para se concluir pela exis-
téncia de um abuso. Bastaria, como decorre dos considerandos 758 a 770 da decisdo
impugnada, que a introdugdo dos medicamentos genéricos seja impedida ou adiada
em determinados mercados.
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A Comisséo especifica, em seguida, que o presente processo apenas tem uma relagio
indirecta com as acg¢des judiciais, na medida em que estd em causa, no processo em
apreco, a prestacdo de declaracdes enganosas a agentes de patentes ou a servigos de
patentes. Aquele remete, a esse respeito, para os considerandos 736 a 740 da deciséo
impugnada e afirma que os actos processuais da AZ nos tribunais constituem a se-
quéncia logica de uma estratégia proactiva de excluséo, levada a cabo, no maximo a
partir de 6 de Maio de 1993, que consistia em prestar declaragdes enganosas. Assim,
na medida em que os concorrentes tinham que suportar as despesas e os atrasos
associados as ac¢oes judiciais, tal resultava da concessiao de CCP com base em decla-
racdes enganosas da AZ, o que as obrigou a intentar multiplas acc¢oes.

A Comissdo contesta que a decisdo impugnada possa ter um efeito dissuasor sobre os
recorrentes de patentes e sublinha que a necessidade de ndo desencorajar as empresas
de comunicar com as autoridades publicas implica que ndo devam ser consideradas
infracgdes ao artigo 82.° CE simples imprecisdes, declara¢des inexactas por negligén-
cia ou a expressio de opinides discutiveis. No entanto, no caso em apreco, 0 compor-
tamento em causa ndo consistiria em simples erros ou em negligéncias isoladas, mas
seria, pelo contrério, caracterizada por uma continuidade e por uma coeréncia, teste-
munhando uma «inteng¢do subjectiva» e uma plena consciéncia da natureza enganosa
das declaragdes. A Comissdo defende que uma tal utilizagdo abusiva do regime das
patentes diminui o incentivo a inovagéo, porquanto permite a uma empresa em posi-
cdo dominante contar com a manutencao dos seus rendimentos para além do periodo
previsto pelo legislador e é contréria aos objectivos da concorréncia. Acrescenta que
0 caso em apreco ndo respeita a um pedido de patente, no &mbito do qual o organis-
mo publico deve analisar inimero elementos para determinar o mérito da invencdo
reivindicada, mas a concessido de um CCP por forca de disposi¢cdes que, no periodo
em questdo, apenas previam condi¢des formais e uma verificagdo muito suméria das
informacdes.

No que diz respeito a existéncia de vias de recurso especificas em matéria de patentes,
a Comissdo observa que estas se mostraram insuficientes para impedir a utilizacdo
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abusiva do regime das patentes por empresas em posicdo dominante. De facto, em
1993, as recorrentes consideraram que o nico risco que o seu comportamento acar-
retaria seria a reducdo da duracdo do CCP (considerandos 200 e 745 da decisdo im-
pugnada). Além disso, a Comissdo contesta que a existéncia de vias de recurso espe-
cificas no Regulamento n.° 1768/92 excluiria a aplicagdo das regras da concorréncia
e das suas proprias vias de recurso. Em seu entender, o conceito de comportamento
abusivo ndo se pode restringir aos comportamentos que nao infringem outros di-
reitos ou para as quais ndo estdo previstas vias de recurso, uma vez que os efeitos
anti-concorrenciais, reais ou previsiveis, entram no campo de aplicacdo do direito da
concorréncia. Além disso, a «via de recurso» prevista por esse regulamento apenas
tem um alcance limitado, na medida em que ndo abordou a questdo da implementa-
¢do da estratégia de exclusdo nos casos em que esta ndo culmina na aquisi¢do de um
CCP, e ndo tomou em consideragdo o objecto anti-concorrencial do comportamento
quando este é praticado por uma empresa em posicdo dominante. Além disso, os
concorrentes ndo puderam contestar facilmente os CCP obtidos pela AZ, na medida
em que aqueles ndo tinham um acesso ficil as informacgoes relevantes, relativas a data
da autorizagdo técnica ao Luxemburgo e a data da efectiva colocagdo no mercado
nessa pais.

No que diz respeito ao direito americano, a Comissdo realca imediatamente a sua li-
mitada relevancia para o presente processo. Em resposta as alegacdes das recorrentes,
refere que existe, em direito americano, um doutrina chamada de «noerr-Penning-
ton», segundo a qual as declaragdes enganosas efectuadas no quadro de uma politica
de lobbying ndo estdo sujeitas a responsabilidade civil decorrente do Sherman Act.
Salienta, no entanto, que o tribunal supremo dos Estados Unidos da América decidiu
que quando as declaracdes eram efectuadas no quadro de um processo judicial, essas
declaragbes enganosas ndo podiam beneficiar dessa doutrina e podiam ser sujeitas as
regras de responsabilidade civil e, mais concretamente, que a aplicacdo de uma pa-
tente obtida de forma fraudulenta junto do servi¢o de patentes poderia ser contraria
ao artigo 2.° do Sherman Act. Além disso, foi reconhecido por inimeras decisdes de
tribunais americanos que as declaracdes enganosas podem ser abrangidas pelo Sher-
man Act. A Comisséo esclarece que essa jurisprudéncia cobre igualmente as omis-
sOes importantes. Num dos seus acérdios, o Federal Circuit empregou a expressio
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«tentativa inapropriada de obtencdo de uma patente» em vez da expressido «obtencio
fraudulenta» e declarou que uma fraude implicava a «intencdo de enganar» ou, pelo
menos, um estado de espirito tdo imprudente em relacdo as consequéncias que possa
ser considerado como equivalente a uma intenc¢do. Assim, contrariamente as alegagdes
das recorrentes, o direito americano nio exige, para demonstrar a existéncia de uma
fraude, que as informacdes sejam falsas.

A Comissdo admite que determinadas jurisdicdes decidiram que a responsabilidade
em matérias de regras da concorréncia necessita que sejam tomadas medidas para
respeitar a patente. Refere, no entanto, que foi decidido por outras jurisdi¢cdes que
o fornecimento de informagdes inexactas era suficiente. Ora, segundo a Comisséo,
se se considerou em direito americano que a invocacdo de uma patente obtida frau-
dulentamente pode ser abusivo, tal ndo exclui que outros tipos de comportamento
também o possam ser.

A Comissdo salienta, além disso, que é pertinente, em direito americano, a questao de
saber se o quadro regulamentar em que se inscreve o comportamento em causa con-
fere ao organismo publico um grande poder de apreciacéo ou lhe exige que apenas
pratique «actos ministeriais» implicando muito poucas verificacbes. Acrescenta que,
contrariamente ao direito europeu da concorréncia, que se aplica independentemen-
te dos efeitos reais do comportamento, a jurisprudéncia americana baseia-se sobre a
responsabilidade civil por fraude. Ora, esta exige que as autoridades se baseiem numa
declaracdo para que possa demonstrar-se o nexo de causalidade entre a declaracdo
enganosa e o dano.

Contesta ainda que o nivel de prova exigido nos processos de direito da concorréncia
que assente em declaragdes enganosas seja mais elevado que o nivel de prova normal.
Observa, a este respeito, que, no acérddo do Federal Circuit, referido no n.° 340 su-
pra, foram consideradas como suficientes «provas circunstanciais», ndo tendo o juiz
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considerado que a intencdo devia ser demonstrada por prova directa. A Comissio
acrescenta que a decisdo impugnada se baseia num conjunto vasto e coerente de pro-
vas cobrindo um largo periodo e revelando uma linha de actuagéo coerente.

Quanto aos erros de direito pretensamente cometidos pela Comissao

A Comissdo alega que o envio de instrugdes a 7 de Junho de 1993 néo pode ser consi-
derado como um simples acto preparatorio, atento o contexto, a natureza e o conteud-
do das instrucdes e dos pedidos. No que diz respeito, em primeiro lugar, ao contexto
regulamentar, a Comissio refere que, em virtude do artigo 10.°, n.° 5, do Regulamento
n.° 1768/92, os Estados-Membros nédo sdo obrigados a verificar a data da primeira
colocacéo no mercado na Comunidade e que aqueles procederam, na pratica, a um
exame limitado a esse respeito. Alega que, contrariamente ao que seria aplicavel aos
pedidos de patentes, os servicos de patentes nio tinham a incumbéncia de proceder
a um exame do mérito, sendo apenas obrigadas a examinar determinados requisitos
factuais e formais, de forma a decidir a extensdo de uma patente cujo mérito ja tenha
sido apreciado no &mbito do pedido de patente. Assim, os servicos de patentes apenas
teriam, no processo em apreco, uma margem de apreciacdo reduzida. Além disso, a
AZ foi a inica a ter conhecimento de determinados factos, tais como a data em que
o Losec foi introduzido no mercado luxemburgués, o que terd limitado consideravel-
mente o papel de terceiros no decorrer do processo.

Segundo a Comissdo, nem todas as declaragdes enganosas infringem necessariamen-
te o artigo 82.° CE, na medida em que determinadas declara¢des apenas tém conse-
quéncias limitadas para a emissdo de um CCP. Para constituir um abuso de posicdo
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dominante, a declaragdo enganosa deveria desempenhar um papel determinante na
decisdo. No caso em apreco, pode razoavelmente supor-se que, caso as recorrentes
ndo tivessem produzido essas declaragdes, ndo teriam obtido os CCP nos paises em
relacdo aos quais a primeira colocagdo no mercado na Comunidade deve ser poste-
rior a 1 de Janeiro de 1988, a saber, a Alemanha, a Dinamarca, a Finlandia e a Norue-
ga, ou té-los-iam obtido por um periodo mais curto nos paises em relag¢do aos quais a
primeira autorizacgéo de colocagdo no mercado na Comunidade deve ser posterior a
1 de Janeiro de 1982, a saber, a Austria, a Bélgica e a Itdlia, ou a 1 de Janeiro de 1985,
a saber, a Irlanda, os Paises Baixos, o Luxemburgo, o Reino Unido e a Suécia. A Co-
missdo acrescenta que os pedidos de CCP das recorrentes nido permitem concluir que
aqueles ndo se baseavam na interpretacdo geralmente aceite na época, que manteve
a data da primeira autorizacio técnica. Além disso, a interpretacdo que assenta sobre
a «teoria da colocacio efectiva no mercado» permitiu a AZ enganar as autoridades,
porquanto era a tnica que detinha as informacdes essenciais, o que lhe impunha uma
acrescida obrigacdo de produzir declaragdes que nio induzissem em erro.

a6 Tendo a proteccdo de uma substincia através de um CCP um efeito de excluséo pra-
ticamente total das versdes genéricas concorrentes, a data de caducidade de uma
patente ou de um CCP influencia os preparativos dos fabricantes de medicamentos
genéricos, desejosos de lancar versdes genéricas, que muitas vezes se esforcam para
estar prontos para lancar os produtos no dia do termo da patente ou do CCP. De
facto, as decisdes comerciais das empresas farmacéuticas sdo adoptadas bem antes
da caducidade da patente sobre a substincia, como decorre do interesse manifestado
pela Ratiopharm relativamente ao CCP da AZ na Alemanha e nos Paises Baixos em
1996 e em 1997. E errado, segundo a Comisséo, considerar que ndo pode haver abuso
antes da entrada em vigor do CCP. Além disso, o abuso afectou igualmente os con-
correntes, na medida em que os obrigou a gastar quantias considerdveis para tentar
revogar determinados CCP.
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37 A luz do que precede, a Comissdo considera que os argumentos apresentados pelas

348

349

recorrentes sdo infundados. Relativamente, antes de mais, ao argumento segundo o
qual ndo havia abuso de posi¢cdo dominante antes do pedido de CCP propriamente
dito, a Comisséo considera que o comego do abuso se situa no momento em que o
recorrente adopta pela primeira vez o comportamento imputado. Ora, a primeira
implementacdo da estratégia da AZ coincide com as instrugoes dadas aos agentes de
patentes, em 7 de Junho de 1993, que os concorrentes ndo tinham a possibilidade de
conhecer. O facto de esse primeiro acto, que decorre de uma linha de actuagéo, ndo
ser suficiente, em si mesmo, para produzir o efeito desejado, e de serem necessarios
actos de terceiros para o sucesso da estratégia da AZ, seria irrelevante para constatar
uma infrac¢io ao artigo 82.° CE, pelos motivos expostos no n.° 331 supra.

A Comisséo acrescenta que, no contexto particular em que os pedidos de CCP foram
entregues, havia uma forte probabilidade que os servigos patentes aceitassem, sem
verificar, as datas indicadas pela AZ. Assim, o facto, denunciado pelas recorrentes, de
determinadas autoridades, ao contrério de outras, ndo terem afinal sido induzidas em
erro pelas declaragoes da AZ seria igualmente irrelevante. De facto, a capacidade do
comportamento da AZ para restringir a concorréncia foi idéntica em todos os paises
em apreco e foi demonstrada pelo facto de os CCP terem sido concedidos na maior
parte daqueles. O facto de os CCP nio terem sido emitidos na Dinamarca e no Reino
Unido prova apenas que os efeitos dependeram do comportamento de terceiros. No
entanto, o servico de patentes destes tltimos paises poderia ter-se deixado enganar
da mesma forma que o foram as outras autoridades.

A Comisséo contesta que as denunciantes tenham reconhecido, na audiéncia, que os
medicamentos genéricos ndo sofreram nenhum efeito de um CCP antes de a paten-
te sobre a substincia caducar e considera que tal ndo decorre de forma alguma do
documento citado pelas recorrentes. As denunciantes afirmam, pelo contrario, que
«o simples conhecimento de que a Astra beneficiava de um periodo de proteccio
coberto pelo CCP [tinha] como efeito a “desmobilizacdo” daqueles que se prepar[av]
am para entrar no mercado». A Comissio acrescenta novamente que os concorrentes
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foram afectados devido as despesas consideraveis que efectuaram para tentar revogar
os CCP (considerandos 760 e 762 da decisdo impugnada).

350 Além disso, a Comisséo contesta que se possa identificar um abuso de posi¢ido do-

351

minante apenas quando sdo tomadas as medidas que visam fazer respeitar os direi-
tos de propriedade intelectual. A aquisicdo de um direito de propriedade intelectual
poderia constituir por si s6 um abuso, porquanto as outras empresas sdo obrigadas
a respeitar os direitos exclusivos que lhe estdo associados. A titulo subsidiario, a Co-
missdo adianta que o anuncia publicado pela AZ num jornal farmacéutico, através
da qual esta da a conhecer a sua intencdo de «assegurar o respeito desses direitos de
propriedade intelectual e de processar aqueles que os lesarem», constitui uma prova
suficiente da adopgdo de medidas dessa natureza no ambito do presente processo.
Além disso, a AZ interpods acgdes de contrafaccio na Alemanha com base num CCP,
o que terd levado os seus concorrentes a efectuar despesas consideraveis para tentar
revogar o seu CCP (considerandos 760 a 766 da decisdo impugnada). A Comissdo
alega que essas medidas se inscrevem no quadro de uma estratégia global de excluséo,
que comegou com as declaragdes enganosas em 1993.

No que respeita as situacdes em que a AZ foi capaz de estender a duragio pela qual
foram emitidos os CCP, a Comissdo admite que o efeito de exclusdo tem um efeito
mais limitado. No entanto, esta circunstincia nédo influencia a constatacio de um
abuso. Além disso, o facto de os efeitos do comportamento abusivo terem lugar numa
altura em que a empresa ji ndo possui uma posicio dominante também néo é suscep-
tivel de influenciar a anélise juridica do comportamento adoptado quando a empresa
possuia essa posicdo dominante, que seria a Gnica circunstincia relevante. A Comis-
sdo acrescenta que existia uma estreita relacdo entre os elementos do abuso, podendo
as incidéncias sobre a situacdo concorrencial de um pais estender-se a outro pais. O
facto de as declaracdes enganosas da AZ terem continuado, por um lado, a produzir
efeitos até terem sido corrigidas e, por outro, serem susceptiveis de ter efeitos noutros
paises significa que, na medida em que diz respeito a Bélgica, a Alemanha, aos Paises
Baixos e a Noruega, o abuso de posi¢do dominante ndo se limita a tltima declaragio
enganosa relativamente a esses paises. Além disso, a Comisséo alega que, atendendo
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ao nivel de vendas da Losec no momento que expirou a patente de base, a proteccio
suplementar real na Bélgica, nos Paises Baixos e na Noruega tinha por objecto inte-
resses consideraveis.

¢) Apreciacdo do Tribunal

Quanto a qualificacdo do comportamento em causa como abuso de posi¢cdo dominante

Segundo jurisprudéncia constante, o conceito de exploracdo abusiva é um concei-
to objectivo que visa os comportamentos de uma empresa em posicdo dominante
susceptiveis de influenciar a estrutura de um mercado, no qual, precisamente em
consequéncia da presenca da empresa em questio, o grau de concorréncia ja estd
enfraquecido e que tém por efeito impedir, através do recurso a mecanismos dife-
rentes dos que regulam a concorréncia normal de produtos ou de servicos com base
nas prestagdes dos operadores econémicos, a manutencdo do grau de concorréncia
ainda existente no mercado ou o desenvolvimento dessa concorréncia [acérddos Ho-
ffmann-La Roche/Comissio, j referido no n.° 239 supra, n.° 91, e AKZO/Comissio,
ja referido no n.° 243 supra, n.° 69; acérddos de 7 de Outubro de 1999, Irish Sugar/
/Comissdo (T-228/97, Colect., p. II-2969, n.° 111) e Michelin/Comissio, ja referido no
n.° 34 supra, n.° 54)].
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Importa recordar, a este respeito, que o artigo 82.° CE visa tanto as praticas suscepti-
veis de causar um prejuizo imediato aos consumidores, como as que lhes séo prejudi-
ciais ao porem em causa uma estrutura de concorréncia efectiva (acérddo Europem-
ballage e Continental Can/Comisséo, ja referido no n.° 267 supra, n.° 26).

Daqui resulta que o artigo 82.° CE proibe a uma empresa dominante a eliminagéo
de um concorrente e o refor¢o da sua posicdo recorrendo a meios diferentes dos que
resultam de uma concorréncia pelo mérito (acérdiao AKZO/Comissio, ja referido no
n.° 243 supra, n.° 70, e acérdao Irish Sugar/Comisséo, ji referido no n.° 352 supra,
n.° 111). Resulta igualmente da jurisprudéncia que um abuso de posi¢cdo dominante
nio deve necessariamente consistir na utilizacdo do poder econémico que é confe-
rido por uma posi¢do dominante (v., nesse sentido, acérddo Europemballage e Con-
tinental Can/Comissdo, ja referido no n.° 267 supra, n.° 27, e acérdao Hoffmann-La
Roche/Comisséo, ja referido no n.° 239 supra, n.° 91).

No caso em apreco, deve referir-se que a apresentacio de informacdes enganosas as
autoridades publicas, susceptivel de induzi-las em erro e de permitir, em consequén-
cia, a concessido de um direito exclusivo ao qual a empresa nio tem direito, ou ao qual
tem direito por um periodo de tempo limitado, constitui uma prdtica alheia a con-
corréncia pelo mérito, que pode ser particularmente restritiva da concorréncia. Tal
comportamento ndo corresponde a especial responsabilidade que recai sobre uma
empresa em posicdo dominante de ndo prejudicar, através de um comportamento
alheio a concorréncia pelo mérito, uma concorréncia efectiva e nao falseada no mer-
cado comum (v., neste sentido, ac6rdio Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin/
/Comissdo, n.° 30 supra, n.° 57).

Resulta do caricter objectivo do conceito de abuso (acérdio Hoffmann-La Roche/
/Comissdo, ja referido no n.° 239 supra, n.° 91), que a natureza enganosa das declara-
¢oes prestadas as autoridades publicas deve ser analisada com base em elementos ob-
jectivos e que a demonstracdo do caracter deliberado do comportamento e da méa-fé
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da empresa em posi¢cdo dominante néo é exigivel para efeitos de identificacdo de um
abuso de posi¢do dominante.

Importa realcar que a apreciacdo da natureza enganosa das declaracdes prestadas
as autoridades publicas com o fim de obter indevidamente direitos exclusivos deve
efectuar-se in concreto e é susceptivel de variar consoante as circunstincias particu-
lares de cada processo. Cabe nomeadamente analisar se, a luz do contexto em que a
pratica em causa foi implementada, se esta ultima era susceptivel de conduzir as au-
toridades publicas a criar indevidamente obstaculos regulamentares a concorréncia,
por exemplo através da concessdo irregular de direitos exclusivos a seu favor. A este
respeito, como observa a Comisséo, a margem de apreciagdo limitada das autoridades
publicas ou o facto de ndo serem obrigadas a verificar a exactiddo ou a veracidade das
informacdes transmitidas podem constituir elementos relevantes a ser tomados em
consideracdo para determinar se a pratica em causa é susceptivel de provocar a cria-
¢do de obstaculos regulamentares a concorréncia.

Por outro lado, sendo concedido um direito exclusivo irregular a uma empresa em
posicdo dominante na sequéncia de um erro por si cometido na comunicacdo com as
autoridades publicas, a especial responsabilidade que lhe incumbe de nio prejudicar,
por meios alheios a concorréncia pelo mérito, a concorréncia efectiva e ndo falseada
no mercado comum, impde-lhe, no minimo, a obrigacdo de informar as autoridades
publicas a fim de lhes permitir corrigir essas irregularidades.

Importa igualmente realcar que, a luz dos argumentos das recorrentes expostos nos
n.” 309, 312 e 314 supra, embora a demonstracéo do caracter deliberado do compor-
tamento visando enganar as autoridades publicas ndo seja necessario para efeitos de
identificacdo de um abuso de posicdo dominante, ndo deixa de constituir um elemen-
to relevante que pode, se necessdario, ser tomado em consideracdo pela Comissdo.
A circunstincia, invocada pelas recorrentes, de que o conceito de abuso de posicio
dominante tem um contetido objectivo e ndo implica a inten¢do de lesar (v., neste sen-
tido, acordao Aéroports de Paris/Comissdo, ja referido no n.° 309 supra, n.° 173), ndo
leva a que se considere que a intencdo de recorrer a préticas alheias a concorréncia
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pelo mérito seja, em qualquer hipétese, destituida de relevincia, podendo sempre
tomar-se esta em consideragdo em apoio de uma concluséo segundo a qual a empresa
em causa cometeu um abuso de posicio dominante, mesmo que essa conclusio deva
em primeiro lugar resultar da constatagdo objectiva da implementag¢do material do
comportamento abusivo.

Por ultimo, o simples facto de certas autoridades publicas nio se terem deixado en-
ganar e terem detectado as inexactiddes das informacgdes fornecidas em apoio dos
pedidos de direitos exclusivos, ou de os concorrentes terem obtido, posteriormente &
concessdo irregular dos direitos exclusivos, a anulagdo destes, ndo basta para consi-
derar que as declaragdes enganosas ndo tinham de modo nenhum probabilidades de
sucesso. De facto, como foi acertadamente referido pela Comissao, uma vez provado
que um comportamento é objectivamente susceptivel de restringir a concorréncia, o
seu caracter abusivo ndo depende dos imprevistos das reac¢des de terceiros.

Consequentemente, a Comissdo aplicou de forma correcta o artigo 82.° CE, ao con-
siderar que constituia um abuso de posicdo dominante a apresentacdo, por uma em-
presa que goza de tal posicdo, de declaragdes objectivamente enganosas aos servigo
de patentes, susceptiveis de levarem estes ultimos a conceder-lhes CCP as quais néo
tem direito ou a que tem direito por um periodo mais limitado e, por essa via, a eli-
minar a concorréncia. O cardcter objectivamente enganoso dessas declaracoes deve
ser apreciado a luz das circunstancias e do contexto especificos de cada caso. No pre-
sente processo, a apreciacdo factual operada pela Comissdo a este respeito é objecto
do segundo fundamento.

O argumento das recorrentes segundo o qual o reconhecimento da existéncia de um
abuso de posicdo dominante exige que o direito exclusivo obtido na sequéncia de de-
claracdes enganosas seja implementado, ndo pode ser aceite. De facto, no momento
em que é concedido por uma autoridade publica, presume-se normalmente que um
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direito de propriedade intelectual é vilido e que a sua deten¢do por uma empresa é
considerada legitima. A simples detengdo de um direito exclusivo por uma empresa
tem normalmente como consequéncia afastar os concorrentes, sendo estes obriga-
dos a respeitar, em virtude da regulamentagdo publica, esse direito exclusivo. Além
disso, na medida em que o argumento das recorrentes visa o exercicio de um direito
de propriedade intelectual no ambito de uma acgéo judicial, esse direito exige, para
a execucdo do artigo 82.° CE, que os concorrentes violem a regulamentagéo publica,
infringindo o direito exclusivo da empresa, o que ndo pode ser aceite. Além disso, os
terceiros dispoem raramente de informacdes que lhes permitam saber se um direito
exclusivo foi concedido de forma irregular.

Consequentemente, os argumentos das recorrentes, derivados da aplicacéo dos re-
quisitos definidos pela Comissdo no quadro do processo que deu origem ao acérdio
ITT Promedia/Comissdo, n.° 311 supra, deverdo ser igualmente rejeitados por des-
providos de pertinéncia, uma vez que tém por objecto um eventual abuso do direito
de acgdo contra um concorrente.

Por outro lado, a aquisicdo ilegitima de um direito exclusivo apenas constitui um
abuso de posicdo dominante quando tenha por efeito eliminar totalmente a concor-
réncia. O facto de o comportamento em questio respeitar a obtencéo de um direito
de propriedade intelectual ndo justifica tal condi¢éo.

A este respeito, as recorrentes nio se podem basear no acérdao Tetra Pak/Comissdo,
ja referido no n.° 310 supra, para considerar que seria necessaria uma total eliminacéo
da concorréncia. Cabe referir, antes de mais, que o presente processo e o acérdao Te-
tra Pak/Comissdo, ja referido no n.° 310 supra, dizem respeito a situacdes diferentes.
Enquanto o presente processo diz respeito a actos susceptiveis de incitar as autorida-
des publicas a conceder um direito de propriedade intelectual ao qual uma empresa
em posicdo dominante nio tem direito, ou ao qual tem direito por um periodo de
tempo mais limitado, o acérdao Tetra Pak/Comissdo, ji referido no n.° 310 supra,
diz respeito a aquisicdo, por uma empresa em posicio dominante, de uma empresa
detentora de uma licenca exclusiva sobre uma patente que constituia o Gnico meio de
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concorrer eficazmente com a empresa em posicdo dominante (n.” 1 e 23 desse acor-
dao). Em seguida, ndo decorre minimamente desse acdrdao que seja exigivel a elimi-
nacéo total da concorréncia para que se possa dar aplicacdo ao artigo 82.° CE. Nesse
acdrddo, o Tribunal Geral limitou-se a aprovar a apreciacdo da Comissdo segundo a
qual o artigo 82.° CE ndo permitia, no caso concreto, 8 empresa em posicdo dominan-
te, ao adquirir uma licenca exclusiva, reforcar a sua posicdo «ja consideravel», e de
evitar ou pelo menos atrasar consideravelmente «a entrada de um novo concorrente
no mercado em que se regista um pequeno grau de concorréncia ou mesmo nenhu-
ma» (n.° 23 desse acordao).

Além disso, deve rejeitar-se o argumento das recorrentes segundo o qual a existéncia
de vias de recurso especificas que permitem rectificar, ou mesmo anular, patentes
e CCP concedidos de forma irregular, justifica que as regras da concorréncia sejam
aplicdveis apenas quando é provado um efeito anticoncorrencial. Quando um com-
portamento entre no campo de aplicacio das regras da concorréncia, estas sdo aplica-
veis independentemente da questéo de saber se esse comportamento pode igualmen-
te ser objecto de outras regras, de origem nacional ou ndo, que prosseguem objectivos
distintos. Do mesmo modo, a existéncia de vias de recurso especificas do sistema de
patentes nio é susceptivel de alterar as condi¢des de aplicacdo das proibi¢oes previs-
tas em direito da concorréncia, nomeadamente de exigir, face a um comportamento
como o que estd em causa no presente processo, a prova dos efeitos anticoncorren-
ciais produzidos por este.

As recorrentes também nido podem negar que o reconhecimento da existéncia de
um abuso de posi¢do dominante em caso de apresentagdo ao servico das patentes de
declaragdes objectivamente enganosas para obter direitos de propriedade intelectual
a que a empresa ndo tem direito, ou aos quais tem direito por um periodo de tempo
mais limitado, levaria a «congelar» os pedidos de patentes e iria contra o interesse
publico relativo ao incentivo a inovacio. E de facto ébvio que, quando se demonstra
que existe, tal comportamento vai precisamente contra o interesse geral, conforme
ponderado e implementado pelo legislador. Como refere a Comisséo, tal utilizacdo
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abusiva do sistema de patentes reduz potencialmente o incentivo a inovagdo, na me-
dida em que permite & empresa em posicdo dominante manter a sua exclusividade
além do periodo previsto pelo legislador.

Por dltimo, relativamente aos argumentos das recorrentes relacionados com o direito
americano, basta referir que a posicdo adoptada por este ndo pode determinar a posi-
¢do a aplicar em direito da Unido (acérdido Atlantic Container Line e 0./Comissdo, ja
referido no n.° 243 supra, n.° 1407).

Quanto ao inicio da prética pretensamente abusiva

No que diz respeito a data em que o abuso da posi¢do dominante teve alegadamente
inicio, caso seja dado como provado, a Comissdo considerou que, no caso da Alema-
nha, da Bélgica, da Dinamarca, dos Paises Baixos e do Reino Unido, o abuso comegou
a7 de Junho de 1993, no momento comunicagio aos agentes de patentes desses paises
das instrucdes finais para os pedidos de CCP relativamente ao omeprazol (v. consi-
derandos 179, 651 e 774 da decisdo impugnada). Como é referido pelas recorrentes,
a Comissdo situa dessa forma o inicio do alegado abuso de posi¢do dominante antes
mesmo da entrega dos pedidos de CCP aos servigos de patentes.

O Tribunal considera, no entanto, que as instru¢des, comunicadas aos agentes de pa-
tentes, para apresentarem pedidos de CCP, ndo podem ser consideradas equivalentes
aos préprios pedidos de CCP aos servicos de patentes. De facto, a consequéncia es-
perada do pretenso caracter enganoso das declaragdes, a saber, a emissédo do CCP, s6
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se poderia produzir a partir do momento em que sdo apresentados pedidos de CCP
aos servico de patentes, e ndo quando os agentes de patentes, que, no caso em apreco,
apenas desempenham um papel de intermedidrio, recebem instrugdes relativamente
a esses pedidos.

Importa referir, além disso, que a posi¢cdo da Comissdo no que respeita a data em que
o pretenso primeiro abuso come¢ou na Alemanha, na Bélgica, na Dinamarca, nos
Paises Baixos e no Reino Unido, ndo é coerente com a abordagem que adoptou em
relacdo a Noruega. De facto, a Comissio considerou que, neste dltimo pais, o preten-
so primeiro abuso tinha comegado em 21 de Dezembro de 1994, ou seja, por ocasido
da comunicagéo ao servico das patentes noruegués do pedido de CCP pelo agente de
patentes (v. considerandos 234 e 774 da decisdo impugnada).

Consequentemente, as recorrentes tém razdo quando alegam que a Comissdo co-
meteu um erro de direito ao considerar que o pretenso primeiro abuso de posicdo
dominante cometido pela AZ na Alemanha, na Bélgica, na Dinamarca, nos Paises
Baixos e no Reino Unido tinha comecado em 7 de Junho de 1993, no momento da
comunicagdo aos agentes de patentes das instru¢des tendo em vista a apresentagio
nos servicos de patentes dos pedidos de CCP.

Este erro ndo é, no entanto, susceptivel de afectar a legalidade da decisdo impugnada
no que respeita a existéncia da pratica pretensamente abusiva a partir da comunica-
c¢do dos pedidos de CCP aos servicos nacionais das patentes. A este respeito, decorre
do considerando 185 da decisdo impugnada que os pedidos de CCP foram comunica-
dos ao servico de patentes na Alemanha, na Bélgica, na Dinamarca, nos Paises Baixos
e no Reino Unido entre os dias 12 e 30 de Junho de 1993. As consequéncias desse erro
sobre o montante das coimas serdo, se necessario, analisadas em seguida, na parte
consagrada ao fundamento apresentado pelas recorrentes sobre este ponto.
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Quanto a natureza anticoncorrencial do comportamento censurado e aos seus efeitos
sobre a concorréncia

As recorrentes contestam que as declaragdes enganosas prestadas pela AZ aos servi-
cos de patentes tenham natureza anticoncorrencial e alegam que tais declaragdes ndo
eram susceptiveis de, por si s, restringir a concorréncia.

Cabe salientar, em primeiro lugar, que, como foi considerado no n.° 355 supra, a ob-
tencdo, por intermédio de processos susceptiveis de enganar as autoridades publicas,
de um direito exclusivo ao qual a empresa em posicdo dominante ndo tem direito ou
ao qual tem direito por um periodo de tempo mais limitado, constitui uma pratica
que nada tem que ver com a concorréncia pelo mérito, que pode ser particularmente
restritiva da concorréncia. A apreciacdo da natureza objectivamente enganosa das
declaragoes prestadas as autoridades publicas a fim de obter indevidamente direitos
exclusivos deve ser efectuada tendo devidamente em conta as especificidades concre-
tas do caso em aprego.

As recorrentes alegam que sé se pode identificar um abuso de posi¢do dominante
quando o comportamento em causa tem um efeito directo sobre a concorréncia e
que, no presente caso, os pedidos irregulares de CCP apenas tiveram um efeito re-
moto sobre aquela. A este respeito, importa referir que ndo decorre minimamente da
jurisprudéncia que, para constituir um abuso de posicio dominante, um comporta-
mento deva afectar directamente a concorréncia. Numa situacdo como a que estd em
causa, em que nio se pode considerar que as priticas em causa, se forem provadas,
de modo nenhum se enquadram numa concorréncia normal entre os produtos com
base no desempenho da empresa, a demonstracdo de que, tendo em conta o contexto
econ6mico ou regulamentar no qual essas praticas se inserem, estas sdo susceptiveis
de restringir a concorréncia, é suficiente. Assim, a capacidade da pratica em causa de
restringir a concorréncia pode ser indirecta, desde que seja feita prova bastante de
que tal prética é realmente susceptivel de restringir a concorréncia.
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correntes requer frequentemente, para alcancar um resultado, a participacdo de ter-
ceiros, sejam eles as autoridades publicas ou os operadores no mercado, sendo esses
comportamentos, na pratica, raramente susceptiveis de ter um efeito directo sobre a
posicéo concorrencial dos concorrentes. Assim, o sucesso de uma pratica de excluséo
de concorrentes que consiste na colocagéo de barreiras a entrada de natureza regu-
lamentar para obter irregularmente direitos exclusivos depende necessariamente da
reaccdo das autoridades publicas, ou mesmo dos érgios jurisdicionais nacionais no
ambito do contencioso eventualmente iniciado por concorrentes para obter a anu-
lacdo desses direitos. No entanto, declaragdes que visem obter de forma irregular
direitos exclusivos apenas sdo constitutivas de um abuso quando se prove que, atento
o contexto objectivo em que sdo proferidas, essas declaragdes sdo realmente suscepti-
veis de levar as autoridades publicas a conceder o direito exclusivo pedido.

As recorrentes contestam que se possa concluir pela existéncia de um abuso de po-
sicdo dominante na Alemanha, na Bélgica, na Dinamarca, na Noruega, nos Paises
Baixos e no Reino Unido e invocam, a este respeito, argumentos de natureza factual
tendentes a demonstrar que a obtencdo de um CCP néo era susceptivel de ter um
efeito restritivo sobre a concorréncia. Na medida em que esses argumentos sio es-
sencialmente de natureza factual, o Tribunal analisi-los-4 nos n.” 601 a 607 infra, no
quadro do exame do segundo fundamento, consagrado a fiscalizacdo da apreciagdo
pela Comissdo dos factos constitutivos do primeiro abuso de posi¢do dominante.

Na medida em que esses argumentos dizem respeito a questdes de principio, hd que
salientar que as recorrentes ndo podiam tirar partido do facto de, na Bélgica e nos
Paises Baixos, a AX ja ndo estar em posi¢do dominante no momento em que os CCP
forneciam uma proteccdo suplementar. De facto, a circunstincia de a AZ ja ndo estar
em posicdo dominante no momento em que o seu comportamento abusivo produziu
os seus efeitos néo altera a qualificagdo juridica dos seus actos, desde logo por estes
terem sido praticados numa altura em que incumbia & AZ uma especial responsabi-
lidade de néo prejudicar, pelo seu comportamento, uma concorréncia efectiva e ndo
falseada no mercado comum.
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Por fim, a circunsténcia, invocada vérias vezes pelas recorrentes, de o efeito na con-
corréncia das declaragdes enganosas e da emissdo consecutiva dos CCP apenas se fa-
zer sentir virios anos mais tarde, no momento em que as patentes de base expirarem,
ndo retira ao comportamento em causa, caso seja dado como provado, o seu caracter
abusivo, tendo em conta o esperado efeito de exclusio das concorrentes quando da
emissdo de CCP sem que sejam revogados ulteriormente. Por outro lado, no que diz
respeito a contestacdo do considerando 762 da decisdo impugnada, no qual a Comis-
sdo invoca o facto de a mera existéncia dos CCP atrasar os preparativos dos produto-
res de medicamentos genéricos, resulta do que precede que, ainda que se entendesse
que tal efeito ndo existe ou é de dimensdo reduzida, declaragdes objectivamente en-
ganosas tendo por fim a obtencdo de CCP irregulares sdo em si mesmas, caso sejam
dadas como provadas, susceptiveis de restringir a concorréncia.

Tendo em conta tudo o que precede, cabe julgar procedente o primeiro fundamento,
na medida em que tem por objecto um erro de direito da Comissdo na apreciacdo da
data em que o pretenso primeiro abuso de posi¢do dominante comecou na Alema-
nha, na Bélgica, na Dinamarca, nos Paises Baixos e no Reino Unido. Com efeito, o
pretenso primeiro abuso ndo comegou, nesses paises, com a comunicacdo pela AZ
das suas instrucgdes aos agentes de patentes, mas com a comunicagio aos servicos
nacionais de patentes dos pedidos de CCP. Nestas circunstancias, e tendo em conta
o considerando 185 da decisdo impugnada, cabe considerar que o primeiro abuso
de posicdo dominante, caso seja dado como provado, comecou, o mais tardar, em
30 de Junho de 1993.

Cabe, contudo, julgar improcedente o primeiro fundamento quanto ao restante.
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3. Quanto ao segundo fundamento, relativo a falta de prova do abuso de posigdo
dominante

a) Argumentos das recorrentes

Quanto a alegacdo de fraude

As recorrentes consideram que as afirmacdes da Comissdo de que existia uma estra-
tégia de prestacdo de declaracoes deliberadamente inexactas tém que ser provadas
através de meios probatérios de «clareza absoluta». De acordo com o principio da
presuncdo da inocéncia, estas alegacoes ndo podem basear-se em conjecturas e dedu-
¢oes de factos que, em si mesmos, ndo implicam necessariamente a conclusdo da exis-
téncia de fraude. A este respeito, as recorrentes remetem para os direitos do Reino
Unido e americano e salientam nomeadamente que, ao contréario do que a Comisséo
alega, 0 acoérdédo do Federal Circuit, referido no n.° 340 supra, exige também a prova
«clara e convincente» de uma intengdo especifica, ndo bastando a demonstracdo de
negligéncia grave. As recorrentes pdem, assim, em ddvida a pertinéncia da jurispru-
déncia relativa aos cartéis. Com efeito, no contexto dos cartéis, é possivel deduzir
uma intencdo ou a existéncia de um acordo da realizacdo de reunides entre concor-
rentes. Em contrapartida, no contexto de actos relativamente habituais no quadro
de um processo judicial tendo por objecto uma patente, os elementos de prova que
parecam demonstrar a existéncia de uma fraude podem também corresponder a ne-
gligéncia grave ou inadverténcia.
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s+ Ora, a Comissdo baseou os seus argumentos em provas que ndo respeitam o grau de
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exigéncia necessario. A este respeito, as recorrentes alegam que uma série de alega-
¢bes com suporte insuficiente, de dedugdes frigeis e de insinuagdes ndo equivalem,
mesmo em conjunto, a uma prova clara e convincente. A Comissao fez referéncias se-
lectivas a provas documentais, retirando-as por vezes do respectivo contexto, tendo-
-as interpretado de forma parcial. Além disso, a Comissdo nunca se reuniu nem com
os empregados da AZ nem com os autores dos documentos nos quais se baseia, ndo
tendo efectuado qualquer investigacdo junto de peritos, dos servicos de patentes em
causa ou dos agentes de patentes.

O simples facto de provar que a AZ nao divulgou de forma proactiva a interpretacdo
juridica na qual baseou os seus pedidos de extensdo de patente ndo basta para con-
cluir da existéncia de um abuso. Uma tal conclusio é, em todo o caso, insuficiente para
provar o carécter intencional de um abuso deste tipo, sempre que a interpretacéo do
quadro regulamentar tenha sido efectuada racionalmente e de boa-fé, por um lado, e
essa interpretacido resulte de um pedido de informacdes por parte da autoridade pa-
blica. Deste modo, o facto alegado pela Comissdo, de o director do departamento de
patentes saber que as declaragdes eram incompletas e ndo inteiramente transparentes
¢ manifestamente insuficiente para concluir de um abuso dessa natureza.

As recorrentes referem que a AZ tinha interpretado a expressdo «primeira autoriza-
cdo de colocagdo no mercado», constante do artigo 19.° do Regulamento n.° 1768/92,
no sentido de data de concluséo, em qualquer Estado-Membro, de todas as diligéncias
administrativas necessdrias para permitir o lancamento do produto nesse Estado-
-Membro. A AZ considerou, assim, que a primeira autorizacdo apenas era concedida
quando a autoridade nacional aprovava o preco do produto para que este pudesse
efectivamente ser colocado no mercado. A seguir, far-se-4 referéncia ao conceito de
autorizacdo de colocacdo no mercado como resulta desta interpretacio da AZ, atra-
vés da expressdo «autorizacdo de colocacio efectiva no mercado».
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Esta interpretacédo foi adoptada de boa-fé e ndo pode considerar-se irrazoavel, aten-
dendo a imprecisio da legislacdo em causa. A AZ consultou dois advogados, cujos pa-
receres sustentaram a sua interpretacdo do Regulamento n.° 1768/92. [confidencial]

[confidencial)

Segundo as recorrentes, o facto de estes juristas de renome terem adoptado a mesma
interpretacdo do Regulamento n.° 1768/92 que a AZ constitui um elemento impor-
tante em apoio da alegacdo de acordo com a qual a interpretacdo defendida pela AZ
era racional e, como tal, estabelecida de boa-fé. As recorrentes contestam, além disso,
que a AZ tenha exercido pressdo sobre os juristas internos e remetem, neste ponto,
para as declaracdes de um advogado.

As recorrentes acrescentam que o cardcter razodvel e de boa-fé desta interpretacéo
do Regulamento n.° 1768/92 é confirmado pelo facto de o Bundesgerichtshof (tribu-
nal de justica federal, Alemanha) ter considerado que esse regulamento era suficien-
temente impreciso para apresentar ao Tribunal de Justica questdes prejudiciais sobre
a sua interpretacéo e validade.

Além disso, as recorrentes alegam que a interpretacdo do Regulamento n.’ 1768/92
adoptada pela AZ é conforme com o objectivo deste, ou seja, a compensacdo da re-
ducédo do periodo de exploracdo econémica da patente. Tomando como exemplo a
Franca, indicam que a autorizacgio técnica francesa, que era a primeira autorizacio
técnica concedida na Comunidade, foi concedida em Abril de 1987, tendo o preco
sido aprovado apenas dois anos e meio mais tarde, em Novembro de 1989, data a
partir da qual o omeprazol podia ser comercializado em Franca. Em apoio das suas
pretensodes, as recorrentes apresentam dez declara¢des sob juramento de empregados
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actuais e antigos da AZ e dez declaragdes sob juramento de agentes de patentes e de
advogados.

As recorrentes consideram, por conseguinte, que a Comissdo ndo tem razéo ao afir-
mar, no considerando 666 da decisdo impugnada, que a AZ tenha proferido falsas
declaragdes com conhecimento de causa, antes tendo estas, pelo contrario, sido pro-
feridas de boa fa. As recorrentes criticam igualmente a Comisséo por ter, nos con-
siderandos 151 e 152 da decisdo impugnada, descrito o artigo 8.° do Regulamento
n.° 1768/92, incluindo nessa descricdo elementos relativos a interpretacdo dessa dis-
posicéo, de forma a dar a impressdo de que o regulamento em causa indicava clara-
mente que a data de autorizacdo técnica era a mesma que a da autorizagdo de colo-
cacdo no mercado.

As recorrentes consideram que a Comissdo nio podia sustentar que os servigos na-
cionais de patentes néo verificavam as informacdes apresentadas pelos recorrentes de
CCP sobre a data das primeiras autorizagdes de colocacdo no mercado. Com efeito, a
Comisséo baseou-se apenas na prética de dois Estados, ou seja a Finlandia e a Norue-
ga, e as provas datavam de meados de 1994, isto é bem depois da apresentacéo dos re-
querimentos de CCP iniciais, em Junho de 1993. Além disso, a Comissdo nio defende
a existéncia de um abuso de posi¢cdo dominante na Finldndia. Por outro lado, nio foi
produzida prova da falta de verificagdo nos outros Estados-Membros, nomeadamen-
te na Alemanha e na Dinamarca no momento da apresentacdo dos primeiros pedidos,
em Junho de 1993. A Comissdo nem sequer contactou as autoridades nacionais em
causa para averiguar essa questdo. A alegacdo da Comissdo é, além disso, prejudicada
pelo facto de os pedidos da AZ terem sido contestados por inimeras autoridades.
As recorrentes acrescentam que ndo decorre necessariamente do facto de, ao abrigo
do artigo 10.°, n.° 5, do Regulamento n.° 1768/92, os Estados-Membros ndo estarem
obrigados a verificar a primeira data de autorizacdo de introdugdo no mercado na
Comunidade que estes ndo tenham procedido a essa verificagéo.
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A Comissdo também néo provou que a AZ tinha conhecimento da alegada falta de ve-
rificagdo. As recorrentes defendem que a AZ esperava discutir a justificagdo dos res-
pectivos pedidos com os seus agentes de patentes e defender a sua interpretacéo do
Regulamento n.° 1768/92 junto dos servicos de patentes. A este respeito, as recorren-
tes remetem para o depoimento do director do departamento de patentes prestado na
fase oral do procedimento na Comisséo e para as declaragoes dos agentes de patentes.

Quanto a primeira fase do abuso

As recorrentes salientam que a Comissdo concluiu correctamente que os trés memo-
randos de 16 de Marco de 1993 demonstram que a AZ tinha verificado que a data da
primeira autorizacgio técnica do omeprazol, da felodipina e do omeprazol s6dio na
Comunidade parecia ser anterior a 1 de Janeiro de 1988. Reconhecem também que a
reaccdo imediata de certos membros do pessoal da AZ tinha sido a de pensar que esta
ndo podia obter CCC na Alemanha e na Dinamarca. As recorrentes indicam, contu-
do, que a AZ tinha tomado conhecimento da existéncia de uma tese segundo a qual
a data da primeira autorizacgdo de introdu¢do no mercado correspondia a da autori-
zac¢do de introdu¢do no mercado efectiva (ver terceiro memorando de 16 de Margo
de 1993). Deste modo, a Comissdo nédo podia afirmar que a AZ sabia que a data de
autorizacdo técnica era necessariamente a data determinante para o pedido e que ndo
podia obter CCP nos paises para os quais a primeira autorizacdo de introducdo no
mercado deve ser posterior a 1 de Janeiro de 1988. Neste ponto, as recorrentes reme-
tem para os n.” 6 e 7 do depoimento da Sr.? D.

Quanto as informacgodes recolhidas pela AZ junto das sociedades de comercializagdo
locais, criticadas pela Comisséo pela sua natureza selectiva, na medida em que essas
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informacdes apenas diziam respeito aos «produtos problemdticos» e tinham unica-
mente por objecto os casos em que as autorizac¢des técnicas tinham sido emitidas
antes de 1 de Janeiro de 1988, as recorrentes observam que a AZ apenas precisava de
informacdes sobre produtos e paises relativamente aos quais a data de autorizacio de
introducdo no mercado efectiva podia ser relevante, ndo se colocando a questido da
emissdo de CCP para os outros produtos a respeito dos quais as datas das autoriza-
¢Oes técnicas eram posteriores a 1988. As recorrentes declaram que a AZ dispunha
de recursos limitados e que os diferentes métodos de conservagdo dos processos nas
sociedades de comercializacdo tornavam dificil a verificacdo das datas correctas das
autorizacoes efectivas de introducdo no mercado. Fazendo um uso racional dos seus
recursos limitados, a AZ optou, assim, por apenas pedir informacdes a respeito de
produtos relativamente aos quais as datas de autorizacio eram susceptiveis de causar
dificuldades. As recorrentes acrescentam que, embora se possa considerar incoeren-
te, a abordagem da AZ ndo permite provar nem a intencdo de induzir em erro nem
fraude deliberada.

As recorrentes salientam que a Comissdo nio indicou que a carta de 17 de Dezembro
de 1987, sobre a aprovacdo do preco do omeprazol no Luxemburgo e mencionada no
considerando 637 da decisdo impugnada, tinham sido carimbada pela Astra Bélgica
em 31 de Dezembro de 1987. A carta da sociedade de comercializagdo confirmava,
além disso, que essa data calhava no periodo de encerramento dos escritérios para o
Natal, de forma que a Astra ndo tinha possibilidade de reagir a essa carta até segunda-
-feira, 4 de Janeiro de 1988. Essa carta de Dezembro de 1987 indicava, assim, a Astra
que a data da primeira autorizagdo de introducdo no mercado efectiva das cdpsulas de
omeprazol na Comunidade devia ser posterior a 1 de Janeiro de 1988 no Luxemburgo,
ou seja apos a data limite aplicdvel na Alemanha e na Dinamarca.

As recorrentes alegam que decorre claramente dos termos «defenderd perante»,
constantes do memorando de 29 de Margo de 1993, que a AZ esperava que a justifi-
cacdo dos pedidos apresentados aos servicos alemis e dinamarqueses de patentes era
susceptivel de controvérsia e que esta se preparava para defender a sua interpretacio
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do Regulamento n.° 1768/92 perante essas autoridades. As recorrentes contestam,
portanto, que a AZ tivesse a expectativa de que os servicos de patentes aprovariam
os pedidos e aceitariam as datas indicadas sem verificacdo, por um lado, e que a AZ
tenha tentado dissimular a justificacdo dos seus pedidos, por outro. A este respeito, as
recorrentes remetem para o n.° 83 da transcricdo da audiéncia na Comisséo.

As recorrentes reiteram os seus argumentos constantes dos n.** 393 e 394 supra e
consideram que a Comissao ndo podia afirmar que a AZ tentou dissimular a base ju-
ridica das datas que tinha apresentado, sendo, a este respeito, insuficientes a alegacéo
de que as verificacdes eram em geral limitadas. Além disso, o facto de a AZ pretender
discutir as datas da autorizagdo com os seus agentes de patentes e com os servigos de
patentes era confirmado pelo facto, reconhecido pela prépria Comisséo, de os agen-
tes de patentes do Reino Unido e da Irlanda terem sido informados da interpretacéo
do Regulamento n.° 1768/92. De igual modo, os agentes de patentes para o Luxem-
burgo e Franca foram igualmente informados.

As recorrentes contestam a alegacdo da Comissdo segundo a qual o memorando de
29 de Margo de 1993, referida no n.° 398 supra, continha uma proposta de M.H. no
sentido de adoptar uma abordagem proactiva e chamar a atencéo dos servicos de pa-
tentes sobre a teoria da AZ e salientam que a Comissdo ndo produz nenhuma prova a
esse respeito. Alegam que essa nota apenas demonstra que a Astra tinha previsto que
seria levada a apresentar e defender a sua interpretacido do Regulamento n.° 1768/92.
As recorrentes acrescentam que a rejeicao pela Comissdo da declaragdo sob juramen-
to do director do departamento de patentes, a qual indicava que houve intimeras con-
versas com o agente de patentes, implica a inversdo do 6nus da prova e é incompativel
com o principio da presungdo da inocéncia.

II - 2980



401

402

ASTRAZENECA / COMISSAO

Além disso, decorre do memorando de 30 de Margo de 1993, ao qual a Comisséo se
tera referido nos considerandos 639 a 641 da decisdo impugnada, que a Héssle tinha
considerado que a data de autorizacgdo de introdu¢do no mercado efectiva era a data
determinante para efeitos do artigo 19.°, n.° 1, do Regulamento n.° 1768/92. A Hissle
informou o departamento de patentes da AZ que a data da publicacdo do preco oficial
era a data de autorizagéo de introdugdo no mercado efectiva no Luxemburgo e que
esta data ndo podia ser anterior a 2 de Janeiro de 1988. Por fim, a Héssle propds obter
as datas das autorizagdes efectivas de introducdo no mercado em todos os outros
paises.

As recorrentes afirmam que, por memorando de 7 de Abril de 1993, intitulado «RE.
Submission of SPC application», a Héssle transmitiu ao departamento de patentes
informacoes suplementares provenientes de sociedades de comercializacdo belgas e
francesas, entre as quais se encontrava um documento que alegadamente enumerava
os produtos autorizados no Luxemburgo e indicava a data de Marco de 1988. Esse
documento (a seguir «lista do Luxemburgo») continha uma pagina de uma lista que
mencionava, entre outros produtos, as cdpsulas de Losec e os produtos injectéveis e
que indicava a data de 21 de Marco de 1988. EM 6 de Maio de 1993, a Hissle decidiu
que deviam ser transmitidas instrugdes aos agentes de patentes a respeito dos pedidos
de CCP para o omeprazol, como decorria do memorando de 29 de Marco de 1993.
As recorrentes contestam que essas instrugdes fossem enganosas e defendem que as
anotacdes efectuadas no memorando de 29 de Marco de 1993 apenas executavam a
abordagem adoptada pela Astra e pela Héssle, que consistia em indicar nos pedidos
de CCP as datas de autorizagdo de introdugdo no mercado efectiva no Luxemburgo
e em Franca. Essas modificacoes foram efectuadas com base em documentos reco-
lhidos pelo departamento de patentes, dos quais resultava que o Luxemburgo tinha
sido o primeiro Estado-Membro a emitir a autorizacdo de introdugdo no mercado,
em 21 de Marco de 1988, e que as autoriza¢des de introducdo no mercado nos outros
Estados-Membros surgiram posteriormente, tornando assim desnecessdrias investi-
gacdes suplementares. EM defesa das suas pretensoes, as recorrentes remetem para
os pontos 10 a 12 do depoimento do Dr. V,, presidente da Astra Héssle no momento
dos factos.
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As recorrentes consideram que as criticas formuladas pela Comissdo nos conside-
randos 643 e 655 da decisdo impugnada sdo injustificadas e resultam de uma inter-
pretacdo subjectiva dos documentos relevantes. Contestam que a AZ tenha tentado
ocultar as datas das autorizagdes técnicas concedidas em Franca e no Luxemburgo,
tendo a AZ apenas entendido que a data aplicavel era a da autorizacio de introducéo
no mercado efectiva.

As recorrentes alegam que o facto de a AZ, nas suas instrucdes, ter solicitado a uti-
lizacdo da data de Marco de 1988 para todos os pedidos apresentados em todos os
paises, prova a falta de intencdo de enganar os servigos nacionais de patentes. Com
efeito, segundo as recorrentes, se tivesse tido a intencdo de enganar essas autorida-
des, a AZ teria utilizado apenas a data de Marco de 1988 nos pedidos apresentados
na Dinamarca e na Alemanha. Além disso, a alegagdo segundo a qual a AZ ocultou a
natureza da autorizacdo do Luxemburgo ¢ injustificada, ja que decorre claramente da
apresentacdo da lista do Luxemburgo, anexa aos pedidos de CCP, que este documento
ndo constitui uma autorizagio técnica

As recorrentes alegam que a indicagdo do numero da autorizacéo técnica para o Lu-
xemburgo resultou de um erro da parte da AZ e foi inscrita pelo servico de patentes
luxemburgués. Referem que o director do departamento de patentes da Astra compa-
receu na audiéncia e testemunhou da boa-fé da AZ.

No que diz respeito a aplicacdo da lei luxemburguesa relativa a autorizacio técnica
prevista na seccdo «disposi¢do legal» das instrugdes de 7 de Junho de 1993, as re-
correntes alegam que a AZ inseriu esta clausula seguindo a indicacio dos agentes de
patentes do Luxemburgo. As recorrentes referem-se, a este respeito, ao depoimento
do agente de patentes luxemburgués.
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a7 Quanto a incoeréncia resultante do facto de, nas instru¢des definitivas do departa-
mento de patentes da Astra terem sido usados trés tipos de datas de autorizacéo dife-
rentes para completar os pedidos de CCP relativos aos varios produtos, as recorrentes
alegam, de novo, que esta se deve aos recursos limitados e as restri¢des de tempo com
que a AZ se confrontava. As datas das autorizacdes técnicas relativamente a outros
produtos para além do omeprazol e do omeprazol sddio situavam-se em 1988 ou de-
pois. Por conseguinte, as datas das autorizagoes efectivas de introdugéo no mercado
da Comunidade eram necessariamente posteriores. Ao utilizar a data das autoriza-
coes técnicas, a Astra garantiu que, em qualquer o caso, lhe seriam concedidos CCP,
embora fossem de duracdo inferior a que pensava ter direito. No que diz respeito a
felodipina, a data de autorizacéo técnica era 29 de Dezembro de 1987, o que excluia
a obtencdo de um CCP na Dinamarca e na Alemanha. A AZ indicou, assim, a data da
primeira publicacdo da autorizacio técnica.

a3 As recorrentes contestam que a AZ soubesse que a data que constava da lista do Lu-
xemburgo estava errada. O memorando da Hissle, de 30 de Margo de 1993, indicava
que a data determinante era a da publicacdo do preco do produto e confirmava que
no Luxemburgo o preco de um produto tinha que ser publicado oficialmente para
que este pudesse ser vendido nas farmdcias. EM 7 de Abril de 1993, no memorando
intitulado «Re. Submission of SPC Application», a Héssle forneceu ao departamento
de patentes informacoes suplementares que a sociedade de comercializacdo belga da
AZ lhe comunicou e que incluiam a lista do Luxemburgo com a data de Marco de
1988. A sociedade de comercializacéo belga identificou esta lista como uma cépia de
um documento oficial que enumerava os produtos autorizados no Luxemburgo. As
recorrentes consideram que a Héssle podia razoavelmente concluir que a informacéo
prestada pela sociedade de comercializacio belga dizia respeito a data da publicacdo
do preco do produto no Luxemburgo.
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Na medida em que a pagina de rosto da lista do Luxemburgo tinha a data de Margo
de 1988 e que a data que constava na pagina relevante da lista era a de 21 de Margo
de 1988, podia razoavelmente deduzir-se que 21 de Marco de 1988 era a data de au-
torizagdo efectiva de colocagéo no mercado. Assim, era a manifestamente incorrecta
a conclusdo da Comissdo segundo a qual, mesmo que seguisse a sua interpretacdo da
colocacdo efectiva no mercado do Regulamento n.° 1768/92, a AZ ndo podia razoa-
velmente apoiar-se na lista do Luxemburgo. Em apoio das suas alegacdes, as recor-
rentes remetem para os pontos 8 a 11 do depoimento da S.* C. No que diz respeito o
facto, invocado pela Comissio, de a S. D néo ter conhecimento da «teoria da coloca-
cdo efectiva no mercado», as recorrentes alegam que este ndo pode constituir prova
de uma tentativa deliberada de utilizar uma data errada.

As recorrentes acrescentam que a Comissdo nio tem razdo ao defender que o parecer
juridico fornecido por um dos escritérios de advogados consultados ndo abordava a
lista do Luxemburgo e era, além disso, destituido de pertinéncia. [confidencial] Por
fim, embora reconhecam incoeréncias nas instru¢oes de 7 de Junho de 1993 e lamen-
tem que estas se tenham verificado, as recorrentes contestam firmemente que essas
incoeréncias se inscrevam numa estratégia de falsear a base dos pedidos de CCP e
a interpretacdo do Regulamento n.° 1768/92 e consideram que ndo existe qualquer
meio de prova suficiente para permitir a Comissdo de suportar essa alegacdo.

As recorrentes contestam além disso a afirmagéo da Comissdo segundo a qual a expli-
cacdo apresentada pelo director do departamento de patentes no n.° 34 do seu depoi-
mento sobre a razdo pela qual a data de autorizacdo de coloca¢ido no mercado francés
foi utilizada nas instru¢des comunicadas aos agentes de patentes contraria as expli-
cacdes da AZ constantes do n.° 6.84 da sua respostas a comunicacdo de acusacoes.
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sz Em resposta as objecgdes suscitadas pela Comissdo quanto ao facto de a data de au-
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torizacdo dinamarquesa de colocacéo efectiva no mercado nio ter sido utilizada no
pedido de CCP relativo a felodipina, as recorrentes alegam que o documento no qual
a Comissdo se baseia para afirmar que a AZ tinha conhecimento da data de colocacédo
efectiva no mercado desse produtos desde 30 de Margo de 1993, ou seja um fax des-
sa data, enviado pela Hissle aos conselheiros em matéria de propriedade intelectual
internos da Astra, revela que a situacéo relativa a felodipina ndo era clara na Dina-
marca e que a Astra se questionava ainda quanto a posicio a adoptar. As recorrentes
explicam que a felodipina era um produto a respeito do qual a data de autorizagdo era
susceptivel de suscitar um problema, na medida em que a data de autorizagio técnica
era demasiado avancada para permitir a obtencdo de um CCP. Era, assim, importante
para a AZ determinar a data juridicamente relevante.

As recorrentes alegam que a data de colocacéo efectiva no mercado na Dinamarca
nio foi utilizada no pedido de CCP a respeito da felodipina pelo facto de esta ser des-
tituida de pertinéncia, na medida em que nio constituia a primeira autorizagdo dina-
marquesa ao abrigo da Directiva 65/65, nem a primeira autoriza¢do na Comunidade.
Contestam que o director do departamento de patentes tenha alegado na audiéncia
na Comissdo que pretendia utilizar as datas de colocacgio efectiva no mercado para
todos os produtos, tendo na verdade afirmado, que «gostaria que os oito pedidos
se baseassem no primeiro procedimento de autorizacéo de colocacdo no mercado
eficaz, correcto e completo, incluindo o preco e todas as informacdes necessarias».
As recorrentes defendem, por fim, que o agente de patentes dinamarqués e o servigo
patentes dinamarqués estavam informados do fundamento do pedido da AZ de CCP
para a felodipina, como foi indicado na resposta 4 comunicagio de acusagdes.

De forma geral, as recorrentes contestam que a AZ tenha invocado a sua interpretagio
do quadro regulamentar a posteriori a fim de justificar a utilizacdo da data de Margo
de 1988 e fazem referéncia, a este respeito, ao memorando da Hissle, de 30 de Marco
de 1993. Consideram que a Comisséo se contradiz ao afirmar que a AZ elaborou a sua
interpretacdo do Regulamento n.° 1768/92 depois de ter efectuado os pedidos de CCP
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e no quadro do litigio que se seguiu a concessido dos CCP. Com efeito, resulta dos con-
siderandos 239 a 245 e 705 da decisdo impugnada que, entre Marco e Junho de 1994, a
AZ pediu aconselhamento juridico a respeito da interpretacdo que devia ser feita des-
se regulamento. Além disso, a propria Comisséo reconheceu, no considerando 697 da
decisdo impugnada que, em Setembro de 1993, a AZ tinha decidido defender perante
o servico de patentes do Reino Unido a sua «teoria da colocacdo efectiva no mercado»
tendo em vista a obtencdo de um CCP. As recorrentes observam igualmente que, no
considerando 222 da decisdo impugnada, a Comisséo salientou que o processo Ratio-
pharm, na Alemanha, considerado o primeiro processo judiciirio no quadro do qual a
AZ tinha defendido a sua estratégia em matéria de CCP, comecou em 18 de Junho de
1996. Em defesa das suas alegacdes, as recorrentes remetem para o depoimento de W.

Quanto a segunda fase do abuso

— Quanto a natureza das alegacdes relativas a segunda fase do abuso de posi¢do
dominante

As recorrentes salientam que a Comissdo divide a segunda fase do abuso em trés
elementos. Em primeiro lugar, a Comissao considerou que a AZ tinha tentado ocultar
de certos servicos de patentes a data anterior da autorizagio técnica de colocacdo no
mercado em Franca, em 15 de Abril de 1987, tendo, assim, tentado obter um prazo
suplementar de sete meses de proteccdo conferida pelo CCP. Ora, esta alegacdo ndo
tem qualquer relacdo com as que dizem respeito a primeira fase do abuso, as quais
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nio dizem respeito a utilizacdo da data de autorizagio técnica de colocagdo no mer-
cado no Luxemburgo, nem a menor tentativa de obter um CCP com esta justificacdo.

Em segundo lugar, a Comissdo defende que a AZ nao seu a conhecer aos agentes
e servicos de patentes a estratégia baseada na data de colocagido efectiva no mer-
cado. Ora, segundo as recorrentes, a alegacdo de falta de explicacdo é diferente da
de presuncio de uso deliberado de datas incoerentes com o objectivo de enganar as
autoridades. Inimeras provas demonstram que a AZ explicou a sua «teoria da colo-
cacdo efectiva no mercado» tanto aos seus agentes de patentes como aos servicos de
patentes. Na medida em que se verifica uma falta de explicacdo, nada prova que esta
tenha sido deliberada.

Em terceiro lugar, a Comissio defende que, apesar de, de acordo com as suas préprias
alegacoes, a AZ se ter baseado na lista do Luxemburgo nos seus pedidos de CCP,
esta tinha conhecimento do nimero crescente de provas que indiciavam que o Losec
era comercializado no Luxemburgo antes de 21 de Marco de 1988. As recorrentes
consideram, contudo, que esta alegacdo é infundada e que a AZ podia razoavelmente
considerar que em 21 de Mar¢o de 1988 era a data da primeira colocagio efectiva no
mercado no Luxemburgo.

As recorrentes alegam que os elementos nos quais a Comisséo se baseia constituem
omissdes e nido declaracdes fraudulentas. Ora, o facto de a AZ ndo ter divulgado inte-
gralmente, francamente e rigorosamente todos os factos aos seus agentes de patentes
e aos servicos nacionais de patentes ndo é susceptivel de constituir um abuso de po-
sicdo dominante.
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— Quanto as instrugdes enviadas aos agentes de patentes

As recorrentes indicam que, antes de enviar os formuldrios-tipo de instrugoes aos
agentes de patentes externos, em 7 de Junho de 1993, o departamento de patentes
da AZ inseriu modificagdes limitadas apenas as datas das autoriza¢des obtidas em
Franca e no Luxemburgo, em virtude da brevidade do prazo de que dispunha para
agir. Segundo as recorrentes, embora as modificagdes tenham criado uma aparéncia
de incoeréncia entre as informacdes juntas as instrucdes fornecidas aos agentes de
patentes, esta ndo se reflectia nas informacoes directamente relevantes para os vérios
pedidos apresentados.

A Comissdo ndo tem razdo ao criticar a AZ por ndo ter explicado aos agentes de pa-
tentes nem aos servicos de patentes a sua estratégia baseada na «teoria da colocagdo
efectiva no mercado». Atendendo a natureza oficial das instrucdes, ndo era expecta-
vel que a AZ explicasse em pormenor a interpretacio que tinha feito, o que corres-
pondia as suas praticas habituais. Segundo as recorrentes, seria até surpreendente se
a AZ o fizesse. Ficou, assim, previsto que os agentes de patentes poderiam solicitar
esclarecimentos a AZ. As recorrentes acrescentam que o facto de a AZ ter fornecido
uma copia da lista do Luxemburgo a cada um dos seus agentes de patentes, tendo-lhes
indicado a data de Margo de 1988 contraria a tese segundo a qual a AZ tentou falsear
a interpretacdo do Regulamento n.° 1768/92, na qual baseou os seus pedidos, uma vez
que essa lista revelava claramente que néo se tratava da data de uma autorizacio téc-
nica. A atitude da AZ de apenas dar informacdes em caso de pedido ndo era anémala,
ndo podendo constituir prova clara e convincente de tentativa de fraude ou de abuso.

As recorrentes alegam, além disso, que a AZ discutiu o significado da «primeira au-
torizagdo» com vdrios agentes de patentes apds a apresentacdo dos pedidos. Ora,
decorre das provas apresentadas & Comissdo durante o procedimento administra-
tivo que o director do departamento de patentes e H., também do departamento de
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patentes de patentes da AZ, explicaram aos agentes de patentes na maior parte dos
paises em causa a interpretacdo da AZ sobre o regulamento CCP. Embora ndo reco-
nheca estas provas, a Comissdo ndo apresentou qualquer elemento que permita esta-
belecer a medida em que os agentes de patentes estavam informados do fundamento
dos pedidos da AZ.

— Quanto as declaragoes prestadas no servigo de patentes luxemburgués (Junho de
1993)

As recorrentes consideram que a Comisséo nio estd correcta quando alega, nos con-
siderandos 682 a 686 da decisdo impugnada, que a AZ néo informou o agente luxem-
burgués de patentes nem o servigo de patentes luxemburgués da data de autorizacdo
técnica de colocagdo no mercado em Franca, por um lado, e que a AZ nio explicou
o fundamento da sua interpretacdo ao agente francés de patentes na sua carte de
11 de Junho de 1993, de forma que este ultimo pensou que devia enviar a publicacio
da autorizacdo técnica para o Luxemburgo.

As recorrentes explicam que o agente francés de patentes estava encarregue de
apresentar os pedidos de CCP em Franca e no Luxemburgo. Este encarregou o seu
préprio agente de patentes no Luxemburgo de efectuar, a titulo de subagéncia, os
pedidos de CCP em nome da Astra no Luxemburgo. A Astra ndo teve, assim, con-
tacto directo com o agente luxemburgués de patentes nem com o servigo de patentes
luxemburgués.

Por carta de 10 de Junho de 1993, o agente francés de patentes pediu a AZ, nomeada-
mente, as autorizag¢des de colocagio no mercado no Luxemburgo. Decorre dessa carta
que a data de 15 de Abril de 1987, correspondente a autorizacdo técnica de colocagdo
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no mercado em Franga, era conhecida desse gabinete. Por carta de 11 de Junho de
1993, a AZ comunicou as autorizagdes técnicas de colocacio no mercado do ome-
prazol e do omeprazol sédio no Luxemburgo. [confidencial] Deste modo, uma vez
que os agente de patentes francés tomou conhecimento das datas das autorizagdes
técnicas em Franca e no Luxemburgo, era incorrecto afirmar que a AZ tinha criado
neste a impressdo de que a data de Marco de 1988 era a data de publicacdo da auto-
rizagdo técnica e ndo a da publicacdo do preco relativo a autorizacdo de colocacéo
no mercado. [confidencial] Segundo as recorrentes, os agentes de patentes em causa
deviam saber que a publicacdo na lista do Luxemburgo ndo equivalia a publicacdo da
autorizacdo técnica.

[confidencial] Segundo as recorrentes, uma vez que o agente francés de patentes dava
instrugoes directamente ao agente luxemburgués e conhecia a data de autorizacéo
técnica em Franca, cabia-lhe transmitir essa informacdo ao agente luxemburgués, se
considerasse que tal era importante. Ndo existe qualquer elemento que permita con-
cluir que a AZ deu ao agente francés de patentes a instrugdo de ndo transmitir essa
informacdo ao subagente luxemburgués.

Além disso, as recorrentes consideram que a Comissdo ndo apresentou qualquer
meio de prova sério em defesa da sua alegacdo segundo a qual era possivel deduzir
da referéncia ao jornal oficial nacional na carte de 17 de Junho de 1993 que o agente
francés de patentes tinha compreendido que a data indicada era a da autorizacéo
técnica. As recorrentes acrescentam que a AZ nio tinha tido conhecimento desta
carta e que ndo podia ser responsabilizada pela opinido errada do agente francés de
patentes, dado que tinha indicado expressamente que se tratava da publicacédo na lista
do Luxemburgo.

De igual modo, as recorrentes contestam que a carta do agente de patentes francés en-
viada 8 AZ em 17 de Junho de 1993, a qual a Comisséo se refere no considerando 205
da decisdo impugnada, demonstra que este pensava que a lista do Luxemburgo equi-
valia a publicacdo da autorizagdo técnica e que supunha que a AZ pretendia utilizar a
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mesma teoria para todos os produtos. Com efeito, embora essa carta faca referéncia
as «datas de publicacido das autorizacdes em “Especialidades farmacéuticas”», o uso
do termo «autorizagdes» deve-se a sua utilizagdo no Regulamento n.° 1768/92, o qual
revela alguma ambiguidade a este respeito, podendo o termo «autorizacdo» designar
que a autorizacdo técnica quer a autorizacio de colocacdo no mercado. As recorren-
tes acrescentam que decorre do depoimento do agente luxemburgués de patentes
que este ndo tinha sido induzido em erro e que também ndo considerava que o agente
francés tivesse sido.

As recorrentes alegam também que o facto de o agente luxemburgués de patentes
apenas ter recebido a carte de 17 de Junho de 1993 depois de apresentar o pedido de
CCP é irrelevante, ja que este ndo indicou qualquer data no seu pedido inicial de CCP
e que sé mais tarde inscreveu, de forma manuscrita, a data de autorizagido de coloca-
¢do no mercado no Luxemburgo, ou seja, 21 de Marco.

— Quanto as declaragdes prestadas no servico de patentes belga (de Setembro a
Novembro de 1993)

As recorrentes explicam que, na sequéncia do pedido de esclarecimento quanto a
data exacta de autoriza¢do no Luxemburgo efectuado pelo servico de patentes belga,
a AZ instrui o agente belga de patentes no sentido de [confidencial].

Em 10 de Setembro de 1993, a sociedade de comercializacdo belga da Astra transmi-
tiu, a pedido desta ultima, ao agente belga de patentes os documentos que este tinha
solicitado. Em 29 de Setembro de 1993, o agente belga de patentes indicou que, na sua
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opinido, a data de autorizacdo de colocagdo no mercado do Luxemburgo era a data
que figurava na autorizacdo assinada nos termos da Directiva 65/65, conforme altera-
da, e que, na falta de instru¢des em contrario, indicaria a data de 16 de Novembro de
1987 como data de concesséo da autorizacdo de colocacdo no mercado no Luxembur-
go. Em 30 de Setembro de 1993, o agente belga de patentes transmitiu ao servigo de
patentes belga os documentos relativos a autorizagéo técnica no Luxemburgo, assina-
dos em 16 de Novembro de 1987, tendo informado a Astra, em 4 de Outubro de 1993,
que o pedido de CCP tinha sido modificado para indicar que a data da autorizacdo de
colocagdo no mercado no Luxemburgo era 16 de Novembro de 1987.

Em 16 de Novembro de 1993, o servigo de patentes belga concedeu o CCP belga. As
recorrentes alegam que o departamento de patentes da AZ nio se deu conta de que o
CCP se baseava numa data errada, e isto até 1996, por ocasido do reexame do CCP na
sequéncia do litigio surgido na Alemanha. Em Maio de 1998, a AZ apresentou no ser-
vigo de patentes belga um pedido de modificacdo da duracdo do seu CCP, contando
esta dltima de 21 de Marco de 1988, de acordo com a interpretacio que fazia do Re-
gulamento n.° 1768/92, com base na sua «teoria da colocagio efectiva no mercado».
O CCP foi anulado por um tribunal belga em 25 de Setembro de 2002.

As recorrentes contestam a conclusdo da Comissdo segundo a qual a AZ enganou o
servico de patentes belga ao comunicar-lhe a datar de autorizagéo técnica no Luxem-
burgo, por um lado, e ndo explicou a sua «teoria da colocagéo efectiva no mercado»
ao seu agente belga de patentes, por outro. Observam que a Comissdo nédo teve em
conta o facto de a AZ ter procurado que o seu pedido reflectisse a sua abordagem ba-
seada na data de autorizacdo de colocacéo efectiva no mercado, ou seja 21 de Margo
de 1988. As recorrentes recordam, a este respeito, que foi o agente de patentes que
tomou a iniciativa de utilizar a data da autorizagao técnica no Luxemburgo. A Comis-
sdo também nio teve em conta o facto de a AZ ter pedido em Maio de 1998 a modi-
ficacdo do CCP belga para reflectir correctamente a sua abordagem baseada na data
da autorizacdo de colocacio efectiva no mercado, de 21 de Marco de 1988, indicando
claramente que se tratava da sua interpretacdo pessoal do Regulamento n.° 1768/92.
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As recorrentes referem, a este respeito, os depoimentos de P. e de M.. A AZ também
chamou a atencéo das autoridades em causa para todas as datas relevantes. As recor-
rentes contestam que a AZ tenha sido obrigada a divulgar a sua teoria em virtude do
litigio Ratiopharm na Alemanha e do pedido relativo ao omeprazol sédio na Bélgica e
alegam que ndo existe qualquer prova a este respeito.

As recorrentes alegam que a AZ enviou a carta antes do termo da patente relativo a
substéncia e ndo procurou, assim, tirar partido dos sete meses de proteccio suple-
mentar. Ora, se tivesse a intencdo de enganar o servico de patentes a fim de obter sete
meses de proteccdo suplementar, indicando uma data de autorizagdo técnica incor-
recta, a AZ nunca teria pedido a modificacdo do seu CCP com a referéncia da data de
colocacio efectiva no mercado.

— Quanto as declaracdes prestadas no servico de patentes dos Paises Baixos
(Novembro e Dezembro de 1993)

As recorrentes explicam que, em 26 de Novembro de 1993, o agente de patentes dos
Paises Baixos enviou a AZ duas cartas idénticas com uma sintese dos relatérios de in-
vestigacdo relativos aos pedidos de CCP para as capsulas de omeprazol e de omepra-
zol sédio e em que suscitava uma objeccéo a respeito da imprecisido quanto a primeira
data de autorizacdo. Em duas cartas idénticas, a AZ indicou [confidencial]. Segundo
as recorrentes, a data de 16 de Novembro de 1987 constituia a data da primeira auto-
rizacédo de colocagdo no mercado do omeprazol sédio na Comunidade. Todavia, essa
data estava errada no que diz respeito as cdpsulas e a sua indicacdo resulta, assim, de
um erro.
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O agente de patentes da AZ indicou ao servigo de patentes dos Paises Baixos que a lis-
ta do Luxemburgo era a tinica publicagio oficial no Luxemburgo, que declaragdo que
correspondia a opinido da sociedade de comercializagdo luxemburguesa da Astra. O
servico de patentes concedeu um CCP com a indica¢do de 16 de Novembro de 1987
e um prazo entre 3 de Abril de 1999, data do termo da patente sobre a substéncia,
e 16 de Novembro de 2002, em vez de Abril de 2002, data que teria sido fixada se o
agente de patentes tivesse indicado a data da autorizagdo técnica em Franca. Em Maio
de 1998, a AZ pediu ao servigo de patentes dos Paises Baixos a correcgdo da data
de 16 de Novembro de 1987, explicando que todas as autorizagdes necessdrias para
permitir a colocacdo do produto no mercado do primeiro Estado-Membro, ou seja,
o Luxemburgo, tinham sido concedidas em 21 de Margo de 1998 pela primeira vez.

As recorrentes contestam as conclusdes da Comisséo segundo as quais a AZ enganou
o servico de patentes dos Paises Baixos indicando a data da autorizacio técnica no
Luxemburgo, sem explicar aos eu agente de patentes dos Paises Baixos a sua interpre-
tacdo do Regulamento n.° 1768/92, baseada na «teoria da colocagédo efectiva no mer-
cado». Alegam, em primeiro lugar, que a Comissao deveria ter aceite a prova de que,
segundo as recorrentes, a AZ tinha cometido um erro inadvertidamente ao indicar a
data de 16 de Novembro de 1987. As recorrentes explicam que esse erro resultava do
facto de as duas cartas em causa terem sido redigidas ao mesmo tempo com recurso
ao mesmo formuldrio e da improbabilidade de a AZ ter decidido cientemente enviar
instrugdes no sentido de ser indicada a data de 16 de Novembro de 1987 para o ome-
prazol na medida em que essas instrugdes contrariavam as instrucdes dadas em todos
0s outros paises.

Além disso, a Comissao nao teve, novamente, em conta o facto de em Maio de 1988
a AZ ter apresentado um pedido de correc¢do dessa data e ter chamado a atencédo
das autoridades para todas as datas relevantes. Ademais, a AZ apresentou este pedi-
do antes do termo da patente sobre a substincia, o que demonstrava que nio tinha
intencio de tira partido dos sete meses de protec¢do suplementar. As recorrentes
consideram, ainda, que nenhuma prova documental permite & Comissdo defender
que a AZ néo explicou a sua «teoria da colocacdo efectiva no mercado» ao agente de
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patentes dos Paises Baixos. A este respeito, remetem para o depoimento do agente de
patentes dos Paises Baixos.

Em resposta ao argumento da Comissdo segundo o qual o fax de 16 de Dezembro
de 1993, ao qual é feira referéncia no n.° 9 do depoimento do agente de patentes dos
Paises Baixos, pretendia dar a este tltimo a impressdo de que a publicacdo efectuada
na lista do Luxemburgo diz respeito a autorizacdo técnica, as recorrentes respondem
que esse fax indica que essa lista constitui o aviso de publicacido da concessdo da «au-
torizacgdo de colocag¢do no mercado».

As recorrentes contestam, além disso, a alegagdo da Comissdo de que nenhuma prova
sustenta a afirmacdo do director do departamento de patentes constante do n.° 54
do seu depoimento, da qual decorre que a AZ foi «informada pelos seus [agentes de
patentes] dos Paises Baixos que nada podia fazer» e remetem para a acta manuscrita
de uma reuniao realizada em Londres em 11 de Dezembro de 1996, constante das
paginas 4489 a 4491 do processo da Comisséo, e para o n.° 6.154 da resposta a comu-
nicacdo de acusagoes.

Quanto ao fax de 11 de Outubro de 1996, enviado pelo director do departamento de
patentes ao director da sociedade de comercializacdo dos Paises Baixos, invocado
pela Comissio, as recorrentes contestam que esse documento prove que aquele sabia
que tinha sido usado a data incorrecta da autorizagdo no Luxemburgo em vez da data
da autorizacio técnica francesa ou da data da colocacéo efectiva no mercado no Lu-
xemburgo. Essa copia revela apenas que o director do departamento de patentes es-
tava ciente de que os tribunais e os servicos de patentes podiam ndo aceitar a «teoria
da colocagdo efectiva no mercado», o que, a acontecer, implicaria para a AZ a perda
de seis meses de proteccdo conferida pelos CCP.
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— Quanto as declaragdes prestadas no servico de patentes do Reino Unido (de Janeiro
a Junho de 1994)

As recorrentes recordam, em primeiro lugar, que em Dezembro de 1993, a AZ solici-
tou aconselhamento a dois escritérios de advogados sobre o direito nacional luxem-
burgués e o direito comunitario.

As recorrentes explicam, em seguida, que, na sequéncia do pedido apresentado em
Junho de 1993, o servico de patentes do Reino Unido pediu a AZ, em 7 de Setembro
de 1993, a data precisa da primeira autorizacgdo de colocag¢do no mercado. POR carta
de 7 de Janeiro de 1994, o agente de patentes do Reino Unido informou aquela auto-
ridade de que a data da primeira autorizagdo na Comunidade era a que constava da
lista do Luxemburgo, ou seja, 21 de Marco de 1988. Por carta de 18 de Janeiro de 1994,
o servico de patentes do Reino Unido respondeu que a data exacta da autorizacdo no
Luxemburgo era 16 de Novembro de 1987.

Em 16 de Junho de 1994, a AZ apresentou ao servi¢o de patentes do Reino Unido
os pareceres de dois escritérios de advogados consultados sobre o direito nacional
luxemburgués e o direito comunitdrio. A AZ também comparou as informacoes e
recolheu todas as datas susceptiveis de serem relevantes junto das sociedades de co-
mercializacdo de cada um dos Estados-Membros a fim de estabelecer a fundamenta-
cdo relativa a autorizacédo da colocacgéo efectiva no mercado. Deste modo, por memo-
rando de 14 de Fevereiro de 1994, o departamento de patentes pediu a Héssle que lhe
comunicasse [confidencial].

No quadro das investigagdes coordenadas pela Héssle junto das sociedades de comer-
cializagdo, S., da Astra Luxemburgo, indicou a esta tltima, por fax de 3 de Margo de
1994, que a data da assinatura da autorizacdo concedida em aplicacdo da Directiva
65/65 era 16 de Novembro de 1987 e que o acordo sobre os precos correspondia a
carta do ministério de 17 de Dezembro de 1987. Descrevia igualmente a publicagdo
na lista do Luxemburgo de Margo de 1988 como a publicagdo no Mémorial (jornal
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oficial do grdao-ducado do Luxemburgo), e indicou que as primeiras vendas tinham
tido lugar em 11 de Marco de 1988. Na sequéncia das respostas transmitidas pela
Hissle ao departamento de patentes, indicando nomeadamente que a data da publi-
cacdo da autorizacgdo era Marco de 1988, o departamento de patentes pediu a Hissle
que verificasse as datas relativas aos varios paises e produtos. Por fax de 8 de Abril de
1994, a Hissle corrigiu a data da publicagdo oficial do preco, indicando 21 de Margo
de 1988 e modificou a data da carta relativa a autorizagdo de colocacdo no mercado,
substituindo 16 de Novembro de 1987 pela data incorrecta de 5 de Outubro de 1987.

Na sequéncia de um novo pedido de esclarecimentos sobre as datas relevantes apre-
sentado pela Héssle a S., este tltimo enviou novamente o fax de 3 de Marco de 1994.
Em 30 de Maio de 1994, a Hissle pediu novamente a S. que confirmasse que a data da
publicacéo oficial do preco era 21 de Marco de 1988. Por fax de 8 de Junho de 1994,
S. respondeu que o acordo sobre os precos tinha sido outorgado em 17 de Dezembro
de 1987, mas ndo tinha sido publicado, e que a publicacédo oficial da autoriza¢éo no
Mémorial tinha sido feita em Margo de 1988.

Em 16 de Junho de 1994, o agente de patentes do Reino Unido da AZ apresentou
um novo pedido no servico de patentes do Reino Unido que continha um quadro
que indicava as diversas etapas do procedimento de autorizacdo do omeprazol nos
vérios paises e uma enumeracdo das principais datas relativas a esses procedimentos
de autorizacdo. No quadro era indicado que a data da autorizagdo técnica em Franca
era 15 de Abril de 1987 e que a data da inscricdo e da publicacdo oficial do preco no
Luxemburgo era 21 de Marco de 1988. Nesse pedido, era indicado que, na prética era
impossivel no Luxemburgo comercializar um medicamento antes da sua inscri¢do na
lista dos medicamentos objecto de autorizacido de colocacdo no mercado publicada
pelo ministério da satde. Todavia, o servico de patentes ndo aceitou a tese da AZ,
tendo considerado que a data correcta era a da autorizacdo concedida em Franga, ou
seja, 15 de Abril de 1987.
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As recorrentes remetem ainda para os n.”* 8 a 11 do depoimento de W., agente de
patentes externo da Astra durante o periodo em causa. Alegam que a AZ apresentou
expressamente ao servico de patentes do Reino Unido a sua interpretacdo do Regu-
lamento n.° 1768/92 e a razdo pela qual propunha a data de 21 de Marc¢o de 1988.
Além disso, a AZ comunicou sem dificuldade a data da autorizacio técnica em Fran-
¢a, de 15 de Abril de 1987 ao servico de patentes do Reino Unido e aos seus agentes
de patentes. As recorrentes consideram que, atendendo ao comportamento da AZ
relativamente ao servico de patentes do Reino Unido, nédo é plausivel que esta tenha
tentado enganar as autoridades por ocasido dos pedidos que apresentou nos outros
paises, nomeadamente nos do Benelux.

As recorrentes contestam a conclusdo da Comissdo segundo a qual decorria do pe-
dido de 14 de Fevereiro de 1994 que a AZ ndo sabia se o Losec tinha sido vendido
no Luxemburgo antes da conclusio das negociacdes sobre o preco. Alegam que este
pedido tinha por objecto todos os Estados-Membros e ndo apenas o Luxemburgo,
precisando que a AZ tinha sido informada de que no Luxemburgo as negociacoes
sobre o preco deviam ser concluidas e ser oficialmente publicadas para que o produto
pudesse ser colocado no mercado, como decorre do memorando enviado pela Héssle
ao departamento de patentes, em 30 de Marco de 1993.

Quanto a consideragdo da Comissdo segundo a qual resulta do fax de 3 de Margo de
1994 que a AZ sabia que as primeiras vendas no Luxemburgo tinham sido efectuadas
em 11 de Marco de 1988 e ndo 21 de Marco de 1998, as recorrentes observam, em
primeiro lugar, que o fax de 3 de Margo de 1994 mencionava as vendas no sentido de
«lancamento oficial» do produto e ndo em sentido pratico. Salientam, a este respeito,
que o pedido de CCP referia que os médicos e as farmdcias ndo receitavam e nio
entregavam medicamentos antes de receber a lista de produtos autorizados. As re-
correntes alegam, em segundo lugar, que a AZ tinha davidas sérias quanto a exactiddo
das informacdes prestadas por S. no seu fax de 3 de Marco de 1994. Salientam, nome-
adamente, que este continha afirmacdes incorrectas, na medida em que a inscri¢do de
16 de Novembro de 1987 apenas dizia respeito os ensaios clinicos e ndo a autorizacgio
de colocagio no mercado, por um lado, e a publicacdo de Marco de 1988 era a publi-
cacdo no Memorial da autorizagdo concedida ao abrigo da Directiva 65/65, que foi
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de facto publicada em 4 de Dezembro de 1987, por outro. Além disso, as recorrentes
reiteram que a AZ foi informada de que as negociagdes sobre os precos deviam ser
concluidas e oficialmente publicadas para que um produto pudesse ser colocado no
mercado, como decorria do memorando enviado pela Héssle ao departamento de pa-
tentes, em 30 de Marco de 1993. Deste modo, o facto de, segundo S., o «langamento
oficial» do produto ter tido lugar em 11 de Marco ndo significa que na pratica fosse
possivel efectuar vendas.

Por essa razdo, a AZ preferia basear-se em informacgdes que recebeu anteriormente
que foram confirmadas pela lista do Luxemburgo, segundo as quais a data pertinente
era 21 de Margo de 1988. As recorrentes remetem, a esse respeito, para o depoimento
de J. As recorrentes acrescentam que a Comissdo ndo pode defender que as informa-
¢oes constantes do fax de S. eram as tnicas de que a AZ dispunha, tendo em conta o
contexto em que o documento foi fornecido e o facto de a AZ possuir a lista do Lu-
xemburgo. A Comissdo defende assim erradamente que a AZ demonstrou ma-fé ao
basear-se na data de 21 de Marco de 1988.

As recorrentes contestam que a AZ tenha contribuido activamente para dar a impres-
sdo de que a lista do Luxemburgo constituia a publicacdo da autorizacdo técnica. Ale-
gam que o fax de 16 de Dezembro de 1993 enviado ao agente de patentes dos Paises
Baixos, para o qual a Comissdo remete, ndo contém qualquer incentivo desse tipo e,
em todo o caso, nunca foi visto por S.

As recorrentes alegam que, em todo o caso, o facto de a AZ ter indicado a data de
21 de Marco e ndo a de 11 de Mar¢o, que, no quadro da sua interpretacéo, seria,
contudo, a data correcta, ndo pode justificar uma alegacdo de fraude, ja que esta nio
teve qualquer efeito no servi¢o de patentes Reino Unido, que rejeitou integralmente
a teoria da AZ.
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— Quanto a retirada do pedido de CCP na Dinamarca (Novembro de 1994)

As recorrentes salientam, em primeiro lugar, que a retirada de um pedido de CCP nédo
pode constituir um abuso de posi¢cdo dominante. Em seguida, acrescentam que agir
de forma téctica ou demonstrar falta de transparéncia também néo pode ser conside-
rado um abuso. Além disso, os relatérios revelam que a AZ tinha intencdo de defen-
der a sua interpretacdo do Regulamento n.° 1768/92 na Alemanha. Quando muito, a
AZ fez «férum shopping». Segundo as recorrentes, o mero facto de a AZ ter usado a
data de Margo de 1988 no pedido que apresentou na Dinamarca ndo pode constituir
um abuso, ja que essa indicacio procedia da aplicagdo legitima de uma interpretagdo
do Regulamento n.° 1768/92. A este respeito, segundo as recorrentes, o facto de a AZ
ndo ter divulgado a justificagdo da sua interpretagéo juridica desse regulamento nio
pode constituir um abuso.

As recorrentes observam também que, no considerando 719 da decisdo impugnada,
a Comissao reconheceu que a retirada devia-se pelo menos em parte a indicagao de
um nimero de patente errado, o que constituia um vicio grave do pedido. Nesse pon-
to, é feita referéncia aos depoimentos do agente de patentes dinamarqués e de um
advogado dinamarqués. Deste modo, ainda que confirmadas, as alegacoes relativas a
retirada dos pedidos de CCP na Dinamarca néo podiam revelar um abuso de posicdo
dominante.

No que diz respeito a alegacdo da Comissdo segundo a qual a AZ retirou o seu pedido
para ndo ter que explicar o fundamento deste, as recorrentes defendem que a acta da
reunido de 15 de Novembro de 1994, invocada pela Comissdo neste contexto, revela
na verdade que a AZ tinha decidido defender a sua tese na Alemanha e nio na Di-
namarca, e ndo que nio desejava explicar a sua tese. De igual modo, as recorrentes
contestam que a AZ tenha retirado o seu pedido na Dinamarca para impedir uma co-
municacéo indesejdvel entre os servigos de patentes. Segundo as recorrentes, embora
revele que o servico de patentes do Reino Unido contactou o servigo dinamarqués, a
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referida acta ndo indica que o motivo da retirada era o desejo de impedir outros con-
tactos entre os servicos de patentes.

— Quanto as declaragoes da AZ apresentadas no dmbito da segunda série de pedidos
de CCP

As recorrentes contestam as consideragdes da Comissdo constantes do consideran-
do 721 da decisdo impugnada, segundo as quais a AZ obteve informacdes das quais
decorria que o Losec foi posto a venda antes de 21 de Abril de 1988 e que a decisdo
sobre o preco nunca foi publicada. Defendem que, quando muito, a AZ recebeu in-
formacdes, provenientes de uma fonte que tinha fornecido outras informacdes que se
tinham revelado inexactas e pareciam indicar que o «lancamento oficial» do produto
tinha tido lugar em 11 de Marco de 1988. Essas informacdes foram contrariadas por
informacdes anteriores, provenientes de uma fonte considerada mais fidvel, que indi-
cavam que a data do langamento do produto era 21 de Marco de 1988 e que a decisdo
sobre o preco devia ser publicada no Luxemburgo para que o produto pudesse ser
efectivamente colocado no mercado.

— Quanto aos pedidos apresentados em paises do EEE

No que diz respeito as consideracoes da Comissdo constantes do considerando 722 da
decisdo impugnada, as recorrentes avangam que a falta de mencgéo da data da autori-
zacdo de colocacio efectiva no mercado na Suécia resultava de um esquecimento em
circunstincias nas quais a importancia dessa data nio era clara. Com efeito, apesar de
ter sido informada da autorizacdo concedida pelas autoridades suecas para o Losec,
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a AZ ndo se apercebeu na altura da relevincia dessa data no contexto dos pedidos de
CCP. As recorrentes indicam que o Regulamento n.° 1768/92 foi aplicado aos paises
do AELE pela Deciséo n.° 7/94, que entrou em vigor em 1 de Julho de 1994, decisdo
que, no entanto, nunca foi aplicada na Suécia, que tinha o seu préprio regime nacio-
nal de proteccéo conferida pelos CCP. Segundo as recorrentes, o facto de este Estado
nunca ter aderido ao regime dos CCP do EEE nio significa que a data da colocacéo
efectiva no mercado na Suécia seja destituida de pertinéncia, sendo incompreensivel
que a importancia da data da autorizagédo de colocacgéo efectiva no mercado na Suécia
tenha escapado a AZ.

w8 As recorrentes contestam a alegacdo da Comissdo segundo a qual, na carte de
21 de Dezembro de 1994 dirigida ao servico sueco de patentes, o director do departa-
mento de patentes afirmou que os CCP para os paises da Unido deviam ter um funda-
mento relativo & Unido e os CCP para o AELE um fundamento relativo ao EEE. Com
efeito, decorre dessa correspondéncia que, pelo contrdrio, o director do departamen-
to de patentes sugeria que sé era aplicdvel a data de autorizagéo na Unido. As recor-
rentes sustentam, Além disso, que nio existe qualquer prova de que o director do
departamento de patentes tenha tentado dissimular a sua posicdo, antes sugerindo os
elementos de que a Comisséo dispunha que o director do departamento de patentes
exprimia a sua opinido abertamente. Alegam igualmente que a carta de 3 de Marco de
1995 enviada ao director do departamento de patentes pelo servico de patentes sueco
ndo mencionava claramente que a data pertinente era a da colocacdo no mercado na
Suécia, antes indicando que se tratava da data da primeira autorizacdo de colocagdo
no mercado no EEE « apds a entrada em vigor do Acordo EEE». Dada a falta de trans-
posicdo do regime dos CCP do EEE na Suécia, existia uma davida legitima sobre a
questdo de saber se 0 Acordo EEE regia esta questdo. As recorrentes acrescentam que
a nota de 26 de Setembro de 1994 nada indica quanto a questdo de saber se a data
correcta era a da autorizacdo na Suécia ou a da autorizacdo na Unido.
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a0 As recorrentes explicam que a AZ e os seus agentes de patentes para a Austria, a
Finlindia e a Noruega se reuniram em Viena (Austria), em 6 de Dezembro de 1994, e
discutiram a interpretacdo do Regulamento n.® 1768/92 seguida pela AZ. Os agentes
de patentes apresentaram, de seguida, os pedidos de CCP, indicando que a data da
primeira autorizagdo na Comunidade era 21 de Margo de 1988. Por conseguinte, a AZ
ndo tentou ocultar a sua «teoria da colocagéo efectiva no mercado» aos seus agentes
de patentes, o que demonstra também que o seu comportamento ndo teria sido dife-
rente relativamente aos seus agentes em Franca e no Benelux. Além disso, nenhum
dos seus agentes de patentes que assistiram aquela reunido suscitou a questdo de
saber se devia usar-se a data da autorizacdo na Suécia, ou seja, 5 de Fevereiro de 1988.

— Quanto as declaragoes prestadas no servico de patentes irlandés (Outubro de 1995)

w0 As recorrentes avancam que a AZ afirmou perante o servigo de patentes irlandés que
a data exacta da autorizacdo era 21 de Marc¢o de 1988, mas comunicou igualmente a
este ultimo a data da primeira autorizagdo técnica em Franca, de 15 de Abril de 1987.
Contestam as consideracoes da Comissdo constantes do considerando 725 da decisdo
impugnada e observam novamente que a AZ comunicou sem hesitacdo a data da pri-
meira autorizagdo técnica na Comunidade, de 15 de Abril de 1987, o que prova que
ndo tinha procurado enganar os servigos de patentes do Benelux.
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— Quanto as declaragdes prestadas nos servicos de patentes do Benelux e da Finlandia
(Maio de 1998)

As recorrentes contestam igualmente a alegacdo da Comissdo constante do consi-
derando 726 da decisdo impugnada, segundo a qual a AZ detinha informagoes que
indicavam inequivocamente que a colocagéo efectiva no mercado no Luxemburgo
tinha tido lugar antes de 21 de Marco de 1988 e reiteram que a AZ apenas detinha
informacdes contraditérias e pouco convincentes.

Quanto ao documento de 23 de Fevereiro de 1988, no qual a Comissédo se baseia, e
que indica que a data do lancamento das cipsulas de omeprazol era 1 de Fevereiro
de 1988, as recorrentes alegam que este documento é uma lista elaborada a partir de
uma base interna de dados que contém informacdes sobre o mercado. Referem que
as sociedades de comercializacdo locais comunicavam ao departamento dos assuntos
regulamentares da AZ previamente as datas do lancamento do produto e apenas indi-
cavam o més em que estava previsto o lancamento do produto. O departamento dos
assuntos regulamentares tinha por prética completar essas indicagdes, mencionando
o primeiro ou o ultimo dia do més em causa, sem verificar se o lancamento do produ-
to tinha efectivamente ocorrido nas datas anunciadas. Esse documento nédo permitia,
portanto, provar a data real do lancamento do produto no Luxemburgo e nos outros
paises. Além disso, a data de 1 de Fevereiro de 1988, indicada nesse documento néo
correspondia a data de 11 de Margo de 1988, na qual, de acordo com a Comissdo, a
AZ se deveria ter baseado, nem a data de 8 de Fevereiro de 1988, referida no processo
na Alemanha. As recorrentes defendem que a AZ estava obrigada a apresentar uma
data nos servigos de patentes e que, atendendo as informacoes dispares provenientes
de vérias fontes de que dispunha, podia decidir manter a data inicial de 21 de Mar¢o
de 1988 sem intencdo de enganar fosse quem fosse.
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As recorrentes consideram que descredibilizacido do depoimento de J. Pela Comisséo
¢ injustificada e sustentam que, atendendo ao contexto que envolve a comunicagdo
da lista do Luxemburgo pela Astra Bélgica, podia razoavelmente deduzir-se que esta
constituia a autorizacdo de colocacéo efectiva no mercado.

— Quanto as declaragdes prestadas no &mbito do processo judicial na Alemanha

As recorrentes contestam, pelas razoes enunciadas no n.° 462 supra, as consideracoes
constantes do considerando 728 da decisdo impugnada e sustentam que, apesar de
a AZ ter cometido um erro ao apresentar a data de 21 de Marco de 1988 como data
pertinente no que se refere a primeira autorizacdo de colocacdo no mercado, néo
existe qualquer prova de que a AZ sabia que esta ndo era a data correcta. Com efeito,
em relagdo ao documento interno de 19 de Agosto de 1996, invocado pela Comissdo
e que indica que a data efectiva de langamento do produto era 1 de Fevereiro de 1988,
as recorrentes consideram que este ndo constitui uma prova auténoma, dado que foi
apresentado por um agente de patentes que ndo estava directamente envolvido no
litigio e que a lista das datas anexa néo indicava a fonte da data de 1 de Fevereiro de
1988. A seguir, quanto ao documento de 9 de Setembro de 1996, que contém a men-
¢do «198-02-01/1988-03-11», as recorrentes consideram que este ndo constitui prova
inequivoca da existéncia de uma data anterior certa do langcamento do produto, antes
demonstrando uma incerteza importante quanto a data desse lancamento. Remetem
ainda para o depoimento de J.

No que diz respeito as considera¢des da Comissdo constantes dos considerandos 730
e 731 da decisdo impugnada, as recorrentes alegam que o advogado aleméo reconhe-
ceu que a data de 8 de Fevereiro de 1988 era correcta, com base na carta enviada pela
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AZ as autoridades luxemburguesas em 8 de Dezembro de 1988 para lhes apresentar
a proposta de preco, na qual a AZ anunciou a sua intencdo de aplicar esse preco a
partir de 8 de Fevereiro de 1988. O advogado aleméo reconheceu, assim, que a data
de 8 de Fevereiro de 1988 era correcta com base na sua adesdo a uma interpretacdo
especial do Regulamento n.° 1768/92, de acordo com a qual a data pertinente era a da
aprovacdo do preco pelas autoridades, que autorizava a vender legalmente o produto
a um prego conhecido e aprovado. Essa interpretacdo do Regulamento n.° 1768/92
ndo tinha em conta a pertinéncia da data da publicacdo do preco do produto, que in-
formava os compradores (médicos e farmacéuticos) desse preco. O advogado aleméo
ndo entendeu, assim, que 8 de Fevereiro de 1988 era a data em que as vendas tinham
sido efectivamente realizadas. Ora, se a interpretacio seguida pela AZ fosse aplicada,
a data de 21 de Marco de 1988 pareceria correcta. As recorrentes consideram, por
conseguinte, que a Comissdo cometeu um erro ao entender, no considerando 735 da
decisdo impugnada, que no processo judicial aleméo ficou estabelecido que as vendas
tinham tido lugar antes de 21 de Marco de 1988. As recorrentes contestam que a dis-
tin¢do entre os termos «vender legalmente» e «colocacgdo efectiva no mercado» seja
destituida de pertinéncia, ji que esta reflecte a realidade comercial com base na qual
a AZ definiu a sua interpretacdo do Regulamento n.° 1768/92.

w6 As recorrentes acrescentam que os documentos nos quais a Comissdo se baseia sdo
contraditérios, ji que indicam as datas de 1 de Fevereiro de 1988, 8 de Fevereiro e
11 de Margo de 1988. Por conseguinte, mesmo que tivesse tido estas informagdes em
conta, a AZ teria permanecido na incerteza quanto a data exacta da autorizacdo de
colocacio efectiva no mercado. Segundo as recorrentes, embora os documentos refe-
ridos pela Comissio indiquem, quando muito, a existéncia de uma incerteza quanto
a exactiddo da data de 21 de Margo de 1988, nio revelam que esta data estava errada
nem qual a data que importava ter em conta. Estes meios ndo provam, portanto, que
a AZ tinha a intencdo de enganar as autoridades publicas.
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— Quanto as declaragdes prestadas no &mbito do processo judicial na Noruega

Relativamente ao considerando 733 da decisdo impugnada, no qual a Comissdo men-
ciona provas produzidas pelas autoridades luxemburguesas, que demonstram que a
lista do Luxemburgo era um «documento néo oficial» que enumerava os produtos
autorizados sem ter em conta o facto de o preco destes ter sido aprovado, as recor-
rentes alegam, em primeiro lugar, que néo foi publicado qualquer documento oficial
naquela altura. Em segundo lugar, a lista do Luxemburgo foi publicada em nome de
uma sociedade que representava cerca de metade dos farmacéuticos e grossistas em
produtos farmacéuticos do Luxemburgo. Além disso, a lista do Luxemburgo tinha
como objectivo informar os farmacéuticos sobre os produtos autorizados e disponi-
veis no mercado e foi publicado pelo departamento de farmécia e medicamentos do
Luxemburgo. Deste modo, ndo obstante o caracter nédo oficial da lista do Luxembur-
go, as recorrentes consideram que a AZ agiu razoavelmente ao basear-se nela.

As recorrentes alegam igualmente que a AZ reconheceu, no quadro do processo de
reenvio prejudicial para o Tribunal de Justica, que ndo dispunha da lista integral ou
parcial com a indicacido do preco do Losec. Tal prova a inexisténcia de qualquer in-
tencdo de enganar o tribunal de primeira instancia de Oslo (Noruega).

Em resposta as alegacdes da Comissdo segundo as quais a AZ efectuou pesquisas que
indicavam que o produto era comercializado antes de 21 de Marco de 1988, as recor-
rentes retorquem que os resultados dessas pesquisas eram confusos e contraditérios e
ndo provavam que a lista do Luxemburgo era destituida de pertinéncia, nem que esta
data estava errada ou néo constituia a data da colocacio efectiva no mercado.
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— Quanto as declaragoes prestadas no &mbito do processo judicial na Finlandia

As recorrentes contestam o considerando 735 da decisdo impugnada e entendem que
os documentos nos quais a Comissao se baseia ndo provam que houve vendas antes
de 21 de Marco de 1988. Afirmam que a AZ ndo o reconheceu no processo na Ale-
manha. Trata-se apenas de uma opinido cientifica, baseada numa interpretacdo do
Regulamento n.° 1768/92 e no facto de o prego ter sido aprovado e ndo em provas de
vendas efectivas no Luxemburgo. Além disso, a AZ reconheceu perante o tribunal de
primeira instdncia de Helsinquia (Finlandia) que tentou obter uma completa integral
da lista e investigou sobre a posicéo oficial em matéria de publicacdo no Luxemburgo.
Essas provas ndo revelam, por conseguinte, qualquer intencdo por parte da AZ de
enganar o tribunal de primeira instincia de Helsinquia. Além disso, as recorrentes
contestam novamente que as pesquisas realizadas pela AZ provassem ser errado que
o Losec ndo podia ser comercializado no Luxemburgo antes de 21 de Margo de 1988.

— Quanto a existéncia de uma estratégia com vista a enganar os agentes de patentes
da AZ, os servicos nacionais de patentes e os érgidos jurisdicionais nacionais

As recorrentes contestam, por fim, o entendimento da Comisséo, constante do con-
siderando 665 da decisdo impugnada, de que o director do departamento de patentes
da AZ naquela época reconheceu, em 21 de Qutubro de 1999, que tinha concebido
uma estratégia com vista a enganar deliberadamente os agentes de patentes da AZ,
os servicos nacionais de patentes e os 6rgdos jurisdicionais nacionais. Referindo-se
ao fax enviado pelo director do departamento de patentes ao director geral da AZ,
as recorrentes defendem que este ndo contém qualquer expressio de uma estratégia
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mal-intencionada. Esse fax indica apenas que a AZ adoptou uma interpretacido do
Regulamento n.° 1768/92 relativamente a qual existiam duvidas e que era desejavel
submeter a questdo ao Tribunal de Justica a fim de encontrar uma solucgio definitiva
quanto a interpretacdo correcta do Regulamento n.° 1768/92.

a2 As recorrentes denunciam igualmente o facto de a Comissao néo ter dado ao autor
do fax em causa a possibilidade de expor as suas observagdes sobre as conclusdes
retiradas dessa comunicacdo. Remetem, além disso, para os depoimentos do director
do departamento de patentes, de L. e de W.

b) Argumentos da Comissio

w73 A Comissdo contesta a procedéncia dos argumentos apresentados no quadro do
segundo fundamento
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¢) Apreciacdo do Tribunal

Quanto ao 6nus da prova

Importa recordar, a titulo preliminar, que o 6nus da prova quanto a existéncia de cir-
cunstancias constitutivas de uma violacdo do artigo 82.° CE recai sobre a Comissdo
(acérddo Microsoft/Comisséo, ja referido no n.° 32, supra, n.° 688). Cabe-lhe, por
conseguinte, produzir os elementos de prova adequados para demonstrar a existéncia
dos factos constitutivos de uma infracgao.

A este respeito, a existéncia de uma davida no espirito do juiz deve beneficiar a em-
presa destinatédria da decisdo que constata a infrac¢do. O juiz ndo pode, por isso, con-
cluir que a Comissdo apresentou prova juridicamente bastante da existéncia de uma
infraccdo se ainda subsistir uma diivida no seu espirito sobre essa questdo, nomeada-
mente no quadro de um recurso de anulacdo de uma decisdo que aplica uma coima.

Com efeito, neste ultimo caso, é necessario ter em conta o principio da presuncio
da inocéncia, como decorre nomeadamente do artigo 6.°, n.° 2, da Convengédo para
a Proteccdo dos Direitos do Homem e das Liberdades Fundamentais, assinada em
Roma em 4 de Novembro de 1950, o qual faz parte dos direitos fundamentais que,
de acordo com o Tribunal de Justica e como reafirmado pelo artigo 6.°, n.° 2, UE,
constituem principios gerais do direito comunitario. Atendendo a natureza das in-
fracgbes em causa e & natureza e ao grau de gravidade das san¢des associadas a estas,
o principio da presunc¢io da inocéncia aplica-se nomeadamente a processos relativos
a violagoes das normas de concorréncia aplicdveis as empresas, que sejam suscepti-
veis de culminar na aplicagdo de coimas ou multas (v., em termos semelhantes,
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o acérddo do Tribunal Geral, de 12 de Setembro de 2007, Coats Holdings e Coats/
/Comissdo, T-36/05, ainda ndo publicado na Colectanea, n.”* 68 a 70, e a jurisprudén-
cia ai referida).

Assim, é necessdrio que a Comissio produza provas precisas e concordantes para de-
monstrar a existéncia da infrac¢éo. Dito isto, a Comissdo ndo tem necessariamente de
apresentar tais provas em relacdo a cada elemento da infrac¢do. Basta que o conjunto
de indicios invocado pela instituicdo, apreciado em termos globais e cujos diferen-
tes elementos podem reforcar-se mutuamente, responda a esta exigéncia (v., neste
sentido e em termos semelhantes, os acérdaos do Tribunal Geral de 8 de Julho de
2004, JFE Engineering e 0./Comissdo, T-67/00, T-68/00, T-71/00 e T-78/00, Colect.,
p. 1I-2501, n.** 179, 180 e 275, e de 27 de Setembro de 2006, Dresdner Bank e o./
/Comissdo, T-44/02 OP, T-54/02 OP, T-56/02 OP, T-60/02 OP e T-61/02 OP, Colect.,
p- II-3567, n.** 62 e 63, e jurisprudéncia referida).

Quanto a primeira fase do abuso de posi¢cdo dominante

A titulo liminar, importa recordar que, embora tenha salientado o cardcter tnico e
continuado do primeiro abuso de posicdo dominante, a Comisséo, como decorre dos
n.” 306 e 307 supra, distinguiu duas fases no desenrolar desse abuso. A primeira
fase identificada pela Comissao diz respeito as declaragdes enganosas prestadas pela
AZ por ocasido do envio de instrucoes aos agentes de patentes, em 7 de Junho de
1993, por intermédio dos quais foram apresentados pedidos de CCP em sete Estados-
-Membros, entre os quais a Alemanha, a Bélgica, a Dinamarca, os Paises Baixos e o
Reino Unido (v. considerando 628 da decisdo impugnada). A segunda fase identifica-
da pela Comissdo abrange, em primeiro lugar, as declaragdes enganosas prestadas em
1993 e 1994 nos servicos de patentes, em resposta as questoes destas sobre os pedidos
de CCP apresentados pela AZ, em segundo lugar, as declaracdes enganosas presta-
das em Dezembro de 1994, por ocasido da segunda série de pedidos de CCP, em trés
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Estados-Membros do EEE, ou seja, a Austria, a Finlandia e a Noruega, e em terceiro
lugar, as declaragdes enganosas apresentadas a outros servicos de patentes e 6rgdos
jurisdicionais nacionais, no quadro de processos judiciais instaurados por fabricantes
de produtos genéricos concorrentes tendo por objectivo a anulagdo dos CCP nesses
Estados (v. considerando 629 da decisdo impugnada).

Quanto a primeira fase do abuso, cabe recordar as circunstincias de facto em torno
da primeira fase do comportamento que a Comissdo qualificou de abusivo, como de-
correm tanto da decisdo impugnada como dos articulados apresentados ao Tribunal.
No presente processo, €, com efeito, claro que, num memorando de 16 de Marco de
1993, o departamento de patentes salientou que a primeira autorizacio de coloca-
¢do no mercado na Comunidade para o omeprazol tinha sido emitida em Franga,
em Abril de 1987. O departamento de patentes indicou, por conseguinte, que nio
considerava que a obtencdo de CCP na Alemanha e na Dinamarca fosse possivel, na
medida em que a primeira autorizacdo de colocagdo no mercado era anterior a 1988.
A mesma dificuldade foi identificada a respeito do omeprazol sédio e da felodipina
(v. considerandos 634 e 635 da decisdo impugnada).

Importa recordar, a este respeito, que, por forca da regra transitoria a que se refere o
artigo 19.°, n.° 1, segundo paragrafo, do Regulamento n.° 1768/92 (v. n.° 299 supra),
os produtos susceptiveis de, na Alemanha e na Dinamarca, obter um CCP eram os
produtos cuja primeira autorizacdo de colocac¢do no mercado na Comunidade tivesse
sido obtida apéds 1 de Janeiro de 1988.

A partir de meados de Marco de 1993, o departamento de patentes da AZ realizou,
através da Hissle, uma recolha de informacoes a partir de sociedades de comercializa-
¢do locais. Essa recolha de informacoes centrava-se apenas em produtos com proble-
mas quanto a data de emissdo da primeira autorizagdo técnica, ou seja, o omeprazol
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sodio e a felodipina, na medida em que esta data era anterior a 1 de Janeiro de 1988.
Em 22 de Margo de 1993, a sociedade de comercializagdo belga enviou a Héssle a cé-
pia da autorizagéo técnica de colocagdo no mercado do omeprazol no Luxemburgo,
de 16 de Novembro de 1987, bem como a c6pia da decisdo de aprovacio do preco do
omeprazol nesse pafs, de 17 de Dezembro de 1987 (v. considerandos 170, 636 e 637
da decisdao impugnada).

Num memorando do departamento de patentes de 29 de Margo de 1993, a primeira
autorizacdo de colocacgido no mercado na Comunidade foi identificada como sendo a
que tinha sido emitida em Franca, em Abril de 1987. Contudo, o departamento de pa-
tentes indicou nesse memorando que, para efeitos dos pedidos de CCP na Alemanha
e na Dinamarca, invocaria perante os servicos de patentes que a primeira autorizacdo
de colocacdo no mercado na Comunidade ndo tinha sido emitida antes de 1 de Janei-
ro de 1988 (v. considerando 638 da decisdo impugnada).

Num memorando dirigido ao departamento de patentes, em 30 de Marc¢o de 1993, a
Hissle comunicou as informacdes recebidas a respeito das datas relativas as autoriza-
¢oes do omeprazol em Franca e no Luxemburgo e da felodipina na Dinamarca. Quan-
to ao omeprazol no Luxemburgo, esse memorando confirmou as informagdes recebi-
das em 22 de Marco de 1993 da sociedade de comercializagido belga, ou seja, de que a
autorizacdo técnica luxemburguesa de colocagdo no mercado tinha sido emitida em
16 de Novembro de 1987 e que a decisdo de aprovacdo do preco tinha sido adoptada
em 17 de Dezembro de 1987, indicando ao mesmo tempo que a data da publicacdo do
preco ainda ndo era conhecida. Esse memorando confirmou igualmente que a auto-
rizagdo de colocagdo no mercado do omeprazol em Franca datava de Abril de 1987 e
acrescentou que as negociacdes sobre o preco tinham sido concluidas na Primavera de
1989 e que a publicacdo do preco no Journal officiel de la République francaise tinha
sido realizada em 22 de Novembro de 1989 — embora esse memorando mencione a
data de «22.11.1988», o Tribunal entende que a Comissdo considerou correctamente,
no considerando 171 da decisdo impugnada, que essa referéncia decorria de um erro
material e que o autor do memorando pretendia referir-se a 22 de Novembro de 1989.
No que diz respeito a felodipina na Dinamarca, a Hissle indicou que a autorizacéo
de colocacdo no mercado tinha sido emitida em 29 de Dezembro de 1987, que esta
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tinha sido publicada em 21 de Janeiro de 1988 e que o preco tinha sido publicado em
29 de Fevereiro de 1988 no Specialitetstaksten (tabela de precos das especialidades).

Nesse memorando, a Hissle indicou que em Franca, no Luxemburgo e na Dinamarca
os precos tinham de ser fixados e publicados para que o produto pudesse ser comer-
cializado. A Hissle considerava assim que «esta data (era) determinante». Indicou
que procurava obter as mesmas informacdes a respeito dos outros paises, para de-
terminar a data com base no mesmo critério nos varios paises (v. considerandos 639
a 641 da decisdo impugnada).

Em 5 de Abril de 1993, a sociedade de comercializagdo belga comunicou a Héssle
a pagina de rosto e a pagina 246 da lista do Luxemburgo, referindo-se a uma cépia
de um documento oficial de Marc¢o de 1998 (importa ler «Marco de 1988») e enun-
ciando os produtos autorizados no Grao-Ducado do Luxemburgo. Este documento
foi transmitido ao departamento de patentes por memorando de 7 de Abril de 1993
(v. considerandos 172, 173 e 658 da decisdo impugnada).

Como a Comissdo salientou no considerando 173 da decisdo impugnada, a pagina
de rosto da lista do Luxemburgo intitula-se «Ministério da saide — Especialidades
farmacéuticas — Lista das especialidades farmacéuticas autorizadas para venda no
Grao-Ducado do Luxemburgo». No fundo dessa pagina de rosto encontram-se as
seguintes mengoes: «editor: CEFIP sarl Luxemburgo — Direitos reservados — Modi-
ficacdo do ponto 24.2 incluida — Marco de 1988». Na pagina 246 desse documento
consta, por ordem alfabética, uma lista de nomes de 23 produtos farmacéuticos a
comecar pelo conjunto de letras «lo», a seguir pelo conjunto de letras «lu», incluindo,
nomeadamente, duas referéncias ao Losec, para o omeprazol em cépsulas e a prepa-
racdo injectdvel do omeprazol (omeprazol s6dio). Ao lado dos produtos referidos ndo
consta qualquer preco. No canto superior esquerdo da pagina 246 consta a seguinte
mengdo: «data: 21/03/88». Verifica-se que esta pagina faz parte de um documento
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que contém a lista dos medicamentos autorizados para venda em vérias centenas de
paginas.

A Comissdo salientou igualmente que a AZ reconheceu, nos tribunais noruegueses
em Maio de 1999, que ndo possuia a lista completa, nem a parte desta que incluia o
preco do Losec, apesar dos esforgos realizados para obter esse documento (conside-
randos 241 e 661 da decisdo impugnada). Do mesmo modo, a Comissao salientou
que, nos 6rgdos jurisdicionais finlandeses, a AZ tinha reconhecido, em 30 de Junho
de 1999, que a situagdo no Luxemburgo «era pouco clara» (considerandos 245 e 661
da decisdo impugnada). A Comissdo considerou igualmente que os documentos in-
ternos da AZ confirmavam que esta nio sabia se o Losec podia ser comercializado
ante de Marco de 1988. A este respeito, a Comissédo referiu um memorando interno
de 14 de Fevereiro de 1994 (considerandos 210, 211 e 661 da decisdo impugnada) e a
um documento proveniente de juristas internos (considerando 230 e nota de rodapé
n.° 302 e considerando 661 da decisdo impugnada).

A Comissao salientou que a data da alegada colocacdo efectiva no mercado, ou seja a
data da publicagdo do preco do produto, nio tinha sido utilizada em todos os pedidos
de CCP. Com efeito, essa data apenas foi utilizada para o omeprazol e o omeprazol
s6dio. Quanto a felodipina, a data da primeira publicacdo da autorizacdo técnica de
colocacdo no mercado, ou seja, na Dinamarca, em 21 de Janeiro de 1988, foi utilizada.
Relativamente a outros cinco produtos, a AZ utilizou as datas das autorizagdes téc-
nicas de colocagdo no mercado, as quais sdo todas posteriores a 1 de Janeiro de 1988
(v. considerandos 643 a 645 da decisdo impugnada).

No que diz respeito aos pedidos de CCP para o omeprazol, a Comissdo considerou
que as declaracdes enganosas tinham origem na decisdo da Hissle, de 6 de Maio de
1993, tomada sob a forma de trés anotagbes manuscritas em sueco constantes do
memorando do departamento de patentes de 29 de Marco de 1993 (considerando
648 da decisdo impugnada). Essas anota¢ées manuscritas indicavam que, quanto ao
Luxemburgo, a data de Marco de 1988 devia ser comunicada aos servicos de patentes
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na qualidade de primeira autorizagcdo na Comunidade e que, quanto a Franca, devia
ser apresentada a data de 22 de Novembro de 1989.

w0 Foi dada execucgdo a esta decisdo de 6 de Maio de 1993 através das instrugdes contro-
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vertidas de 7 de Junho de 1993, transmitidas aos agentes de patentes para os pedidos
de CCP relativos ao omeprazol. O entendimento da Comissao segundo o qual as ins-
trugdes finais eram enganosas assenta no facto de, sem avisar os agentes e os servicos
nacionais de patentes, a AZ ter indicado, a respeito da Franca e do Luxemburgo, datas
que ndo correspondiam a emissdo da autorizagdo técnica de colocacdo no mercado
mas sim ao que a AZ designa a «autorizacdo efectiva de colocacdo no mercado», ou
seja, a alegada data de publicac¢do do preco do medicamento (considerando 651 da
decisdo impugnada).

A substituicdo das datas de emissdo das autorizacdes técnicas de colocagdo no mer-
cado em Franca e no Luxemburgo pelas datas correspondentes as publicacdes do
preco do medicamento nesses paises era, segundo a Comisséo, susceptivel de induzir
os servicos de patentes em erro por trés razdes. Em primeiro lugar, as datas indicadas
no formuldrio de requerimento, relativamente a sete outros paises, diziam respeito a
emissdo da autorizacdo técnica de colocagdo no mercado, de forma que podia supor-
-se que as datas indicadas relativamente a Franga e ao Luxemburgo correspondiam
também as autorizagdes técnicas de colocagdo no mercado. Em segundo lugar, os nu-
meros correspondentes as autorizagdes técnicas de colocacdo no mercado francesas
e luxemburguesas mantinham-se. Consequentemente, esses nimeros constavam ao
lado das «autorizagdes de colocacgéo efectiva no mercado», sugerindo assim que estas
datas correspondiam a autorizacdes técnicas. Os ndimeros das autorizacdes técnicas
também tinham, além disso, sido indicados relativamente a sete outros paises. Em
terceiro lugar, para responder as exigéncias do artigo 8.°, n.° 1, alinea c), do Regula-
mento n.° 1768/92, a AZ mencionou a legislacdo luxemburguesa, que nao dizia res-
peito a data de Marco de 1988, mas a autorizacéo técnica de colocagido no mercado,
esta ultima fazendo referéncia aquela (v. considerandos 653 a 655 da decisdo impug-
nada). Além disso, para produzir a cépia da publicagdo da autorizagdo no jornal ofi-
cial nacional exigida pelo artigo 8.°, n.° 1, alinea c), do Regulamento n.° 1768/92, a AZ
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comunicou a pagina de rosto e a pagina 246 da lista do Luxemburgo (v. considerando
656 da decisdo impugnada).

a2 Resulta do que precede que nenhum elemento da apresentacdo das informacdes co-
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municadas no quadro das instrugdes de 7 de Junho de 1993 deixava pensar que as
datas indicadas relativamente a Franga e ao Luxemburgo néo diziam respeito as auto-
rizagdes técnicas de colocacdo no mercado. A este respeito, ainda que se entendesse
que teria sido possivel propor interpretacoes alternativas do conceito de «autoriza-
cdo de colocagdo no mercado» constante do Regulamento n.° 1768/92, é inequivoco
que tanto os servicos de patentes como os agentes de patentes consideravam que
este conceito dizia respeito a autorizacdo «técnica». Além disso, 0 memorando de
16 de Margo de 1993 revela claramente que essa era também a percepcio da AZ, ja
que considerava inicialmente que a obtencdo de CCP na Alemanha e na Dinamarca
era impossivel (v. n.° 479 supra).

Cabe considerar, por conseguinte, que, atendendo ao contexto em que estas decla-
ragdes foram prestadas aos agentes de patentes e aos servicos de patentes, a AZ ndo
podia razoavelmente ignorar que, na falta de divulgacdo activa da interpretagdo que
fazia do Regulamento n.® 1768/92 e que estava subjacente a escolha das datas comu-
nicadas no que diz respeito a Franga e ao Luxemburgo, os servicos de patentes seriam
levados a entender que essas declaragdes indicavam que a primeira autorizagao téc-
nica de colocagdo no mercado na Comunidade tinha sido emitida no Luxemburgo em
«Margo de 1988». Deste modo, e sem que a Comissdo tenha de demonstrar a ma-fé
da AZ ou uma intencdo positivamente fraudulenta da sua parte, basta declarar que tal
comportamento, caracterizado por uma manifesta falta de transparéncia, contraria a
responsabilidade particular que recai sobre uma empresa em posicdo dominante de
ndo prejudicar com o seu comportamento uma concorréncia efectiva e nio falseada
no mercado comum (v., neste sentido, o acérdao Nederlandsche Banden-Industrie.
Michelin/Comissdo, ja referido no n.° 30 supra, n.° 57).
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Assim, a discussdo que opde as partes sobre a questdo de saber se o caracter enga-
noso dos pedidos de CCP resultava da ma-fé da AZ é destituida de pertinéncia. Em
todo o caso, os multiplos argumentos das recorrentes, decorrentes da alegada falta
de md-fé por parte da AZ, no que diz respeito tanto a interpretacdo do Regulamento
n.° 1869/92 pela qual optou, como a apresentacdo dos pedidos de CCP, ou ainda ao
significado que a mesma atribuia a lista do Luxemburgo, ndo podem constituir uma
justificacdo objectiva da falta de divulgacdo proactiva da natureza das datas mencio-
nadas a respeito das autorizagdes de colocacdo no mercado no Luxemburgo e em
Franga, por um lado, e da interpretacdo do Regulamento n.° 1768/92, do qual resulta-
va a escolha dessas datas, por outro.

Deste modo, no que respeita, em primeiro lugar, a alegada intencéo de discutir com
os servicos de patentes sobre as datas comunicadas e ao que a AZ esperava que estes
lhe perguntassem a esse respeito, cabe considerar que essa circunstancia é, em todo
o caso, destituida de pertinéncia, atendendo a natureza fortemente enganosa das de-
claragoes transmitidas aos servicos de patentes para efeitos dos pedidos de CCP. Com
efeito, ndo pode considerar-se que os pedidos de CCP tenham sido apresentados de
forma a incentivar os servicos de patentes a fazer perguntas sobre a data indicada a
respeito da autorizacdo francesa (22 de Novembro de 1989), S6 o cardcter impreciso
da data mencionada a respeito da autorizagdo de colocac¢do no mercado concedida no
Luxemburgo (Marco de 1988) era susceptivel de justificar pedidos de esclarecimento
a este respeito. Ora, como a Comissdo observa, hd que reconhecer que, em resposta
aos pedidos de esclarecimentos dos servigos de patentes sobre a data da autorizacdo
no Luxemburgo, e salvo nos seus contactos com os servigos de patentes do Reino
Unido e da Irlanda, a AZ ndo revelou com a transparéncia devida, por um lado, to-
das as datas pertinentes para efeitos da emissdo dos CCP, nomeadamente a data da
autorizacdo emitida em Franca em 15 de Abril de 1987, que era a primeira autoriza-
cdo técnica de colocacdo no mercado emitida na Comunidade e, por outro lado, a
interpretacdo do Regulamento n.° 1768/92 que estava subjacente as datas indicadas
relativamente a Franca e ao Luxemburgo. A alegacio das recorrentes segundo a qual a
AZ tinha a intencéo de discutir com os servicos de patentes sobre a data pertinente no
quadro do Regulamento n.° 1768/92 ¢, assim, desmentida pelos factos. A duracéo do
comportamento adoptado pela AZ sugere antes que, pelo contrério, esta era movida
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pela intencdo de enganar os servicos de patentes, como decorre da segunda fase do
presente abuso.

Em seguida, no que diz respeito a alegada boa-fé da AZ na interpretagdo do Regu-
lamento n.° 1768/92 e ao caracter razodvel desta tltima, hd que constatar que esta é
destituida de pertinéncia. Como a Comisséo salienta correctamente no considerando
666 da decisdo impugnada, os méritos da interpretagdo do quadro regulamentar néo
estdo de todo em causa no quadro do primeiro abuso. A circunstancia, defendida
pelas recorrentes, de que podia apresentar-se uma interpretacdo alternativa do Re-
gulamento n.° 1768/92 ndo poderia, se fosse esse o caso, influenciar o caricter ob-
jectivamente enganoso dos pedidos de CCP por parte da AZ, ja que esta tltima nao
informou os servigos de patentes dessa interpretacio, bem como a data de 15 de Abril
de 1987 relativa a autorizacdo técnica de colocagdo no mercado emitida em Franca,
que constituia a primeira autorizacido técnica de colocacido no mercado emitida na
Comunidade. Por conseguinte, o facto de, apds as instru¢des enviadas aos agentes de
patentes para procederem aos pedidos iniciais de CCP junto dos servigos de patentes,
os escritorios de advogados terem redigido notas sustentando a interpretacdo do Re-
gulamento n.° 1768/92 feita pela AZ, é igualmente destituido de pertinéncia.

Por fim, quanto a alegada boa-fé da AZ no que diz respeito ao significado que atri-
buia a lista do Luxemburgo, basta aqui, mais uma vez, assinalar que esta ndo poderia
atenuar a falta de divulgacdo aos servicos de patentes da sua «teoria da colocagdo
efectiva no mercado» e da data de emissdo em Franca da autorizacio técnica de colo-
cacdo no mercado, de 15 de Abril de 1987. Além disso, como a Comisséo verificou no
considerando 663 da decisdo impugnada, cabe salientar que a lista do Luxemburgo é
um documento que ndo pode, pelo modo como esta redigido, ser considerada a publi-
cacdo do preco do omeprazol no Luxemburgo. Importa salientar, a este respeito, que
ndo figura nenhum preco ao lado dos produtos mencionados na lista (v. n.° 486 su-
pra). Além disso, tendo em conta o facto de a pagina 246 dessa lista enumerar por or-
dem alfabética os produtos cujos nomes comecam pelo grupo de letras «lo», e depois
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pelo grupo de letras «lu», ndo é credivel que estes produtos tenham sido autorizados
a ser colocados no mercado no mesmo dia, sou seja, 21 de Margo de 1988.

Por acréscimo, importa salientar que, como a andlise da segunda fase do abuso revela,
o facto de a AZ ter continuado a defender a pertinéncia da lista do Luxemburgo e da
data de 21 de Marcgo de 1988 apesar de possuir informagdes que indicavam que o Lo-
sec tinha sido comercializado antes dessa data e de o seu preco nunca ter sido objecto
de publicacéo oficial (v., nomeadamente, o considerando 700 da decisdo impugnada)
descredibiliza as alegacdes das recorrentes a respeito da boa-fé da AZ.

No que diz respeito as incoeréncias quanto a utilizacdo pela AZ dos varios tipos de
datas, ou seja a alegada data de publicacdo do preco do produto relativamente ao
omeprazol e ao omeprazol sédio, a data da primeira publicacdo da autorizagdo téc-
nica de colocacdo no mercado relativamente a felodipina e as datas das autorizagdes
técnicas de colocagdo no mercado para outros cinco produtos, cabe observar que es-
tas incoeréncias ndo sdo directamente pertinentes no que respeita ao primeiro abuso,
que apenas se relaciona com as declaragdes enganosas para a obtencéo de CCP para
o omeprazol. A Comissdo mencionou estas incoeréncias (considerandos 643 a 646
da decisdo impugnada) para demonstrar a existéncia de uma estratégia global para
os pedidos de CCP destinada a ocultar deliberadamente aos servigos de patentes as
datas anteriores a 1 de Janeiro de 1988.

Embora estas conclusdes possam ter o interesse de definir o contexto no qual se ins-
creve o comportamento da AZ, cabe todavia salientar que nédo sdo estritamente ne-
cessdrias para provar o primeiro abuso, que consiste, na primeira fase que a Comissio
identificou, na comunicagdo pela AZ aos servicos de patentes das alegadas datas de
publicacdo do preco do omeprazol em Franca e no Luxemburgo sem os informar da
interpretacdo que fazia do Regulamento n.° 17698/92 e da sua «teoria da colocagdo
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efectiva no mercado» subjacente a escolha das datas comunicadas. Por conseguinte,
os argumentos globalmente apresentados pelas recorrentes para explicar as incoerén-
cias e negar que estas tenham tido origem na mé-fé da AZ sdo destituidos de perti-
néncia, uma vez que ndo podem condicionar o cardcter abusivo da falta de transpa-
réncia de que a AZ fez prova nos pedidos de CCP.

Quanto a segunda fase do abuso de posicdo dominante

A Comissdo identificou também uma série de declaracdes que considerou igualmente
enganosas e que agrupou numa segunda fase do abuso, situando-se entre o prolonga-
mento directo do comportamento identificado no quadro da primeira fase do abuso.
Esta segunda fase abrange as declaragdes enganosas apresentadas em 1993 e em 1994
aos servicos de patentes, em respostas as perguntas destas sobre os pedidos de CCP
que a AZ apresentou, as declaragdes enganosas prestadas em Dezembro de 1994, no
ambito da segunda série de pedidos de CCP, em trés paises do EEE, ou seja a Austria,
a Finldndia e a Noruega, e as declara¢oes enganosas apresentadas ulteriormente a
outros servicos de patentes e 6rgdos jurisdicionais nacionais, no quadro de processos
judiciais instaurados por fabricantes de produtos genéricos concorrentes tendo em
vista a anulacdo dos CCP nesses paises (v. considerando 629 da decisdo impugnada).

Na medida em que as recorrentes contestam cada uma das constatacées da Comis-
sdo, cabe fiscalizar as conclusdes de facto e a respectiva apreciacio operada subse-
quentemente pela Comisséo a respeito de cada uma das declaragdes da AZ, que estéo
em causa no ambito desta segunda fase.
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— Quanto as declaracoes prestadas no servigo de patentes luxemburgués (Junho de
1993)

O pedido de CCP para o omeprazol foi transmitido ao servico de patentes luxembur-
gués através do agente de patentes francés, que recorreu, por seu turno, a um agente
de patentes luxemburgués (considerando 202 da decisdo impugnada). Por carta de
11 de Junho de 1993, a AZ enviou ao agente de patentes francés a autorizagdo técnica
de colocagdo no mercado no Luxemburgo, precisando que considerava que a data de
publicacéo na lista do Luxemburgo, ou seja, 21 de Margo de 1988, era a data pertinen-
te na acepcéo do artigo 3.°, alinea d), do Regulamento n.° 1768/92. A AZ deu, assim,
instrugdes no sentido de ser feita referéncia a esta Gltima data como a data da pri-
meira autorizacdo na Comunidade. Acrescentou que «ndo era necessaria nenhuma
argumentacdo adicional nesta fase» (considerandos 203 e 684 da decisdo impugnada).

Por carta de 17 de Junho de 1993, o agente de patentes francés deu instrucdes ao agen-
te de patentes luxemburgués para néo indicar, nos pedidos de CCP, a data constante
da autorizacdo de colocag¢do no mercado luxemburguesa, «mas a data de publicacdo
no Jornal Oficial luxemburgués “Especialidades farmacéuticas’, ou seja 21 de Margo
de 1988». O agente de patentes francés acrescentou que «[e]sta opinido é certamente
discutivel, mas solicitamos que cumpra as presentes instru¢des» (considerando 204
da decisdo impugnada). Por carta do mesmo dia, o agente de patentes francés pergun-
tou a AZ se queria que os pedidos de CCP para outros produtos indicassem igual-
mente as «datas de publicacdo das autoriza¢des nas “Especialidades farmacéuticas”».
Na sua carta de resposta, de 21 de Junho de 1993, a AZ comunicou-lhe que as ins-
trugoes de 7 de Junho de 1993 eram aplicaveis apenas ao omeprazol e ao omeprazol
sodio (considerandos 205 e 206 da decisdo impugnada).

A partir de 16 de Junho de 1993, o agente de patentes luxemburgués apresentou ao
servico de patentes um pedido incompleto de CCP. Com efeito, este tltimo comuni-
cou ao referido servico o nimero da autorizagio técnica de colocacéo no mercado no
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Luxemburgo, como requerido pela AZ, sem comunicar a data de «Marco de 1988» e
a lista do Luxemburgo. A este respeito, indicou que seria enviada posteriormente uma
«coOpia da autorizacdo luxemburguesa». Seguidamente, foi inserida no formulario de
requerimento uma menc¢do manuscrita, indicando «16 de Novembro de 1987», ao
que parece pelo proprio servico de patentes luxemburgués. Assim, foi emitido um
CCP no Luxemburgo, vélido até 16 de Novembro de 2002 (considerandos 207 e 682
da decisdo impugnada).

A Comisséo constatou que nem o agente de patentes luxemburgués nem o servico de
patentes luxemburgués tinham sido informados da autorizagéo técnica de colocagdo
no mercado emitida antes, em 15 de Abril de 1987, em Franca (considerando 682 da
decisdo impugnada). Além disso, segundo a Comisséo, era claro que o agente de pa-
tentes francés tinha entendido as instru¢des da AZ no sentido de que lhe exigiam que
comunicasse a data de publicacdo da autorizacdo técnica de coloca¢do no mercado
e que a AZ se absteve de lhe explicar a natureza real da data de 21 de Margo de 1988
(considerando 686 da decisio impugnada).

Importa declarar que o cardcter enganador do pedido de CCP no Luxemburgo re-
side, antes de mais, na falta de transparéncia quanto a existéncia da autorizacdo de
colocagéo no mercado concedida em Franca em 15 de Abril de 1987, a qual constituia
a primeira autoriza¢do concedida na Comunidade e que devia, por conseguinte, ser
tida em conta para efeitos da duragdo do CCP.

As recorrentes procuram transferir a responsabilidade por este facto para o agente de
patentes francés, que tinha conhecimento da data da autorizacdo concedida tanto em
Franca como no Luxemburgo. A este respeito, cabe salientar que os documentos in-
ternos da AZ excluem que a ndo comunicacio da data de 15 de Abril de 1987 relativa
a emisséo da autorizacio de colocacdo no mercado em Franca tenha ocorrido sem o
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conhecimento da AZ. Com efeito, resulta do fax de 11 de Outubro de 1996 (v. n.° 530
infra) que a AZ estava ciente do erro na data da primeira autorizagéo de colocagdo no
mercado na Comunidade e que tinha avaliado o risco associado & ndo comunicagdo
da data de 15 de Abril de 1987, considerando que implicaria, no pior dos casos, a
perda de seis meses de proteccdo conferida por um CCP. Essa consideracéo é refor-
cada pela acta da reunido de Copenhaga (Dinamarca), de 15 de Novembro de 1994
(v. n.° 552 infra), na qual se regista que a AZ estava «convencida» de que nos paises
relativamente aos quais as disposi¢des transitérias do Regulamento n.° 1768/92 nédo
suscitavam dificuldades, mas para os quais tinha sido usada a autorizacdo luxembur-
guesa «com um objectivo de coeréncia», em caso de litigio a respeito dos CCP, seria
possivel recuperar a data da autorizacio francesa, atendendo ao caricter incerto da

interpretacéo das disposi¢des regulamentares em causa no momento da apresenta-
¢do dos pedidos de CCP.

Por fim, as instrugdes que a AZ transmitiu ao seu agente de patentes francés, com o
encargo de este as transmitir ao agente de patentes luxemburgués, eram perfeitamen-
te claras. Era explicitamente pedido que a data de 21 de Marco de 1988 fosse comu-
nicada ao servico de patentes luxemburgués, sem que se fizesse qualquer referéncia
a data de 15 de Abril de 1987. Ora, como decorre do memorando de 16 de Marco de
1993, mencionado no n.° 479 supra, mesmo antes de ter adoptado a sua interpretacdo
alternativa do conceito de autorizacdo de colocagdo no mercado, a AZ sabia que a
data de 15 de Abril de 1987 era pertinente enquanto data da primeira autorizagdo de
colocagdo no mercado na Comunidade.

Na medida em que a falta de comunicacéo da data de 15 de Abril de 1987 resultava
verdadeiramente de um erro cometido por inadverténcia, cabia, de qualquer forma, a
AZ pedir a correc¢do do CCP luxemburgués ap6s a sua concessio, atendendo a res-
ponsabilidade particular que recai sobre uma empresa em posi¢do dominante.
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Por acréscimo, cabe salientar que o facto alegado pelas recorrentes de o agente de
patentes francés tinha conhecimento das datas tanto da autorizacdo de colocag¢do no
mercado francés como da autorizacio de colocagdo no mercado luxemburgués nio
permite considerar que este sabia que a publicacdo na lista do Luxemburgo (Especia-
lidades farmacéuticas) correspondia a alegada publicagdo do preco do produto. Como
a Comissdo salientou no considerando 686 da decisdo impugnada, importa observar
que a AZ ndo explicou ao agente de patentes francés o alegado objecto da publicagio
na lista do Luxemburgo nem, consequentemente, a natureza da data de 21 de Margo
de 1988, muito embora decorresse manifestamente da carta de 17 de Junho de 1993
enviada a AZ que este agente de patentes pensava que se tratava da publicacdo da
proépria autorizacdo de colocacdo no mercado. Além disso, como a Comissdo desta-
ca, decorre também da carta do agente de patentes francés, de 2 de Agosto de 1996,
que este ltimo ainda pensava, nessa altura, que a lista do Luxemburgo e a data de
21 de Margo de 1988 correspondiam a publicacdo da autorizacéo luxemburguesa de
colocagéo no mercado.

A este respeito, ha que rejeitar o argumento das recorrentes segundo o qual, na sua
carta de 17 de Junho de 1993 enviada a AZ, o agente de patentes francés compreendia
o termo «autorizacdo» no sentido de autorizacdo de colocacio efectiva no mercado.
Com efeito, esta carta ndo faz manifestamente referéncia ao conceito de autorizacio
tal como interpretado pela AZ, ou seja a sua «teoria da colocacéo efectiva no merca-
do». No trecho relevante dessa carta 1é-se o seguinte:

«Acusamos a recepc¢do das vossas instrugoes no sentido de nos formulérios de re-
querimento serem mencionadas as datas de publicacdo das autorizagdes nas “Es-
pecialidades farmacéuticas” e de ndo fazer referéncia a data constante das préprias
autorizacdes.»

Além disso, ndo decorre de forma alguma da declaracéo do agente de patentes luxem-
burgués que este e o agente de patentes francés ndo tenham sido induzidos em erro.
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— Quanto as declaragdes prestadas no servigo de patentes luxemburgués (Setembro
a Novembro de 1993)

Decorre da decisdo impugnada que o agente de patentes belga comunicou ao servigo
de patentes belga a data de Margo de 1988 e o nimero de autorizagio técnica luxem-
burguesa de colocacdo no mercado, em conformidade com as instrugdes da AZ de
7 de Junho de 1993. Por carta de 20 de Julho de 1993, o agente de patentes belga pediu
a AZ para lhe comunicar a data exacta da autorizacdo técnica luxemburguesa de co-
locagdo no mercado. POR carta de 26 de Agosto de 1993, o agente de patentes belga
renovou este pedido (v. considerando 186 da decisdo impugnada).

Por carta de 10 de Setembro de 1993, a AZ informou o seu agente de patentes belga
que considerava que a data a ter em conta era a da publicacdo na lista do Luxemburgo,
ou seja 2 de Marco de 1988. No mesmo dia, a sociedade de comercializacdo belga da
AZ comunicou ao agente de patentes belga, a pedido deste, uma cépia da autoriza-
cdo luxemburguesa de colocacdo no mercado. Por carta de 29 de Setembro de 1993,
o agente de patentes belga comunicou & AZ que considerava que a data que devia
ser comunicada ao servico de patentes era a que constava da autorizacio técnica de
colocacdo no mercado, ou seja, 16 de Novembro de 1987, e que, na falta de instru-
¢Oes em contrdrio, comunicaria esta data. Em 30 de Setembro de 1993, o agente de
patentes belga comunicou essa data ao servico de patentes belga, informando a AZ
desse facto por carta de 4 de Outubro de 1993 (v. considerandos 187 e 188 da decisdo
impugnada).

Com base nessas informacdes, o servigo de patentes belga concedeu um CCP com
prazo até 16 de Novembro de 2002, do qual a AZ foi informada em 25 de Novembro
de 1993. Este CCP foi anulado por um tribunal belga em 25 de Setembro de 2002
(v. considerandos 189 e 190 da decisdo impugnada).
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517 A Comissdo salientou que a AZ nunca informou o agente de patentes belga da exis-
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téncia da autorizacido técnica francesa de colocacdo no mercado, de 15 de Abril de
1987. Além disso, afastou a possibilidade de o agente de patentes belga ter agido por
sua prépria iniciativa, atendendo as instru¢des semelhantes que a AZ transmitiu aos
agentes de patentes dos Paises Baixos e belga. A Comissdo considerou também que
a AZ ndo explicou ao agente de patentes belga a sua «teoria da colocagdo efectiva no
mercado» (v. considerandos 688 e 689 da decisdo impugnada).

Ora, os argumentos aduzidos pelas recorrentes ndo péem em causa estas conside-
racdes. Em primeiro lugar, quanto ao facto de a AZ ter dado instrucdes para basear
o pedido de CCP na data da autorizacdo de colocagéo efectiva no mercado, ou seja,
21 de Marcgo de 1988, ha que concluir que a Comissdo entendeu correctamente, no
considerando 689 da decisdo impugnada, que a carta da AZ de 10 de Setembro de
1993 nio continha qualquer explicacdo quanto a «teoria da colocacido efectiva no
mercado», AZ tendo-se limitado a comunicar nessa carta que considerava que a data
de publicagdo na lista do Luxemburgo devia ser utilizada nos pedidos de CCP.

No que respeita, em seguida, ao argumento de que o agente de patentes belga agiu por
sua propria iniciativa e de que, antes de 1996, a AZ nio se deu conta de que o CCP
belga se baseava na data de 16 de Novembro de 1987, importa salientar, como a Co-
missdo observa, que, na carta que enviou ao servico de patentes belga em 8 de Maio
de 1998, o director do departamento de patentes indicou que a Héssle aceitou que o
agente de patentes belga indicasse a data de 16 de Novembro de 1987 e ndo tentou
que o prazo do CCP se iniciasse em 21 de Marco de 1988. Dai decorre que o siléncio
da AZ na sequéncia da carta do agente de patentes belga de 29 de Setembro de 1993
resultava da intencéo deliberada de permitir que este agente comunicasse ao servigo
de patentes belga a data de 16 de Novembro de 1987 como a data da primeira autori-
zacdo na Comunidade. Tal é confirmado pelas observacoes apresentadas pela AZ em
4 de Abril de 1997 no ambito do processo judicial no Bundespatentgericht (tribunal
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federal de patentes, Alemanha), de acordo com as quais [confidencial], bem como
pelas suas observagdes no Bundesgerichtshof, alegando [confidencial].

No que diz respeito, por fim, a carta enviada pela AZ ao servico de patentes belga,
em 8 de Maio de 1998, importa concluir que tal carta ndo tem de modo algum por
fim revelar a este servico a existéncia de uma autorizacio técnica de colocagdo no
mercado na Comunidade antes de 16 de Novembro de 1987. Essa carta tinha ape-
nas por objectivo informar o servi¢o de patentes belga da existéncia de um litigio na
Alemanha relativamente a interpretagdo do Regulamento n.° 1768/92 e da «teoria da
colocacdo efectiva no mercado» que, segundo a AZ, justificava ter em conta a data
de 21 de Margo de 1988 para a emissdo do CCP na Bélgica. Nenhum elemento dessa
carta permite, assim, considerar que a AZ quis rectificar o fundamento da emissdo
do CCP na Bélgica, informando da existéncia da autorizagédo técnica de colocagdo no
mercado concedida em Franca em 15 de Abril de 1987. A afirmacdo das recorrentes
segundo a qual a AZ chamou a aten¢do das autoridades para o conjunto das datas
pertinentes estd, assim, errada.

Além disso, ndo decorre de modo algum da declaracdo de P. que este tenha sido in-
formado da existéncia da data da autorizacio técnica de colocacido no mercado em
Franca.

— Quanto as declaracdes prestadas no servico de patentes dos Paises Baixos
(Novembro e Dezembro de 1993)

Nos Paises Baixos, a AZ apresentou pedidos de CCP para o omeprazol e o omeprazol
sodio, referindo-se a data de «Margo de 1988» para ambos os produtos.
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Em duas cartas idénticas de 26 de Novembro de 1993 relativas ao omeprazol e ao
omeprazol sédio, o agente de patentes dos Paises Baixos indicou a AZ que o ser-
vigo de patentes desse pais duvidava de que a lista do Luxemburgo constituisse a
publicacdo da autorizacdo de colocagdo no mercado no Mémorial, jornal oficial do
Gréao-Ducado do Luxemburgo, na acepgdo do artigo 8.°, n.° 1, alinea a), ponto iv), do
Regulamento n.° 1768/92. O agente de patentes informou também a AZ de que o ser-
vico de patentes tinha levantado objeccdes relativamente a imprecisio da data da au-
torizagdo luxemburguesa de colocac¢do no mercado (Margo de 1988). De acordo com
o agente de patentes, «esta data parecia dizer respeito ao més em que foi publicada a
lista do Luxemburgo, mais do que a da emissdo da autorizagdo de colocagdo no mer-
cado». Em duas cartas idénticas de 16 de Dezembro de 1993, relativas ao omeprazol e
ao omeprazol sédio, a AZ indicou que a data de 21 de Marcgo de 1988 constava da lista
do Luxemburgo, que constituia a publicacdo da autorizagdo de coloca¢do no merca-
do na acepcdo do artigo 8.°, n.° 1, alinea a), ponto iv), do Regulamento n.® 1768/92.
A AZ assinalou que a autorizacdo de colocacdo no mercado tinha sido emitida em
16 de Novembro de 1987 e que considerava que a data de 21 de Margo de 1988 era a
data pertinente para efeitos do artigo 8.° n.° 1, alinea a), ponto iv), do Regulamento
n.° 1768/92. A AZ comunicou todavia que estas duas datas podiam ser comunicadas
ao examinador (v. considerandos 191 a 193 da decisdo impugnada).

O servico de patentes teve em conta a data de 16 de Novembro de 1987 e emitiu um
CCP para o omeprazol, vélido até 15 de Novembro de 2002.

Numa reunido realizada em Londres em 11 de Dezembro de 1996, o agente de pa-
tentes dos Paises Baixos informou o director do departamento de patentes que néo
existia qualquer possibilidade legal de proceder a correc¢des no servigo de patentes.
Nessa reunifo, a AZ decidiu néo efectuar diligéncias relativamente a essa autoridade
(v. considerando 197 da decisdo impugnada).

Todavia, por carta de 29 de Janeiro de 1997, o agente de patentes dos Paises Baixos
informou a AZ de que tinha contactado um funciondrio do servico de patentes desse
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pais sobre a possibilidade de corrigir o CCP que tinha sido emitido. O agente dos
Paises Baixos informou que o referido funcionario considerou que, apesar de néo
existir qualquer disposicdo formal nessa matéria, tal correcgdo deveria ser possivel.
Por conseguinte, aquele agente propos o envio de um «certificado de correcgdo» ao
servico de patentes.

Na sua carta de resposta, de 10 de Fevereiro de 1997, a AZ informou que ficou «muito
surpreendida» ao tomar conhecimento de que o agente de patentes dos Paises Baixos
tinha contactado o servico de patentes a este respeito, tendo em conta o que tinha
sido acordado na reunido de Londres. Indicou que ndo concordava com a proposta
de pedir uma correcc¢io formal do CCP, pois tal podia ter resultados imprevisiveis e
ndo desejados. Foi esclarecido que o director do departamento de patentes também
considerava que ndo devia efectuar-se qualquer diligéncia relativamente ao servigo de
patentes dos Paises Baixos (v. considerandos 198 e 199 da decisdo impugnada).

A Comisséo entendeu igualmente que decorria de um fax de 11 de Outubro de 1996,
enviado pelo director do departamento de patentes a sociedade de comercializacdo
dos Paises Baixos, que a AZ estava ciente desde 1993 de que perderia seis meses da
proteccdo conferida pelo CCP se o agente de patentes tivesse recebido a instrucdo
de comunicar a data da autorizacdo técnica de colocacdo no mercado em Franca, ou
seja, 15 de Abril de 1987 (considerando 200 da decisdo impugnada).

Por pedido apresentado por concorrentes da AZ, o servico de patentes dos Paises Bai-
xos entendeu, em 29 de Outubro de 2002, que a data correcta de caducidade do CCP
era 15 de Abril de 2002 (v. considerando 201 da decisdo impugnada).
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No que diz respeito a alegacdo das recorrentes segundo a qual a comunicagéo da data
de 16 de Novembro de 1987 para o pedido de CCP relativo ao omeprazol resultava
de um erro, ha que concluir que o fax de 11 de Outubro de 1996 apresentado pela
Comisséo afasta essa tese. Com efeito, decorre desse fax, enviado pelo director do
departamento de patentes ao director da sociedade de comercializacdo dos Paises
Baixos da AZ, em resposta a um fax desta dltima, de 10 de Outubro de 1996, que
a AZ estava perfeitamente ciente do erro quanto a data da primeira autorizacgdo de
colocagdo no mercado na Comunidade transmitida ao servico de patentes dos Paises
Baixos. Efectivamente, na sua carta de 10 de Outubro de 1996, o director da filial da
AZ nos Paises Baixos indicou que a comunica¢do da data incorrecta podia dar lugar
ou a uma rectificacdo do CCP de forma a avancar em seis meses a data da sua caduci-
dade ou a anulacéo deste a titulo sancionatdrio. A isto, o director do departamento de
patentes respondeu que estava «convencido que o dnico risco [que existia] nos Paises
Baixos era a perda de seis meses de validade do CCP». O director do departamento de
patentes acrescentou que «essa possibilidade ja tinha sido avaliada em 1993».

As recorrentes ndo podem alegar, a este respeito, que essa carta tinha por objecto
a aceitacdo da «teoria da colocagéo efectiva no mercado» pelo servico de patentes,
ja que esta tltima ndo tinha, em qualquer caso, tido em conta a data proposta de
21 de Margo de 1988, que constava da lista do Luxemburgo.

Além disso, cabe salientar que, ainda que se entendesse que, como as recorrentes
alegam, a AZ s6 em 1996 teve conhecimento do alegado erro ao comunicar a data de
16 de Novembro de 1987 — o que é contrariado pelas cartas referidas supra—, cabia,
em todo o caso, a esta ultima, como empresa em posicdo dominante no momento
em que cometeu o erro, efectuar as diligéncias necessirias para ndo permitir a as
consequéncias anti-concorrenciais que esse erro devia provocar. Ora, ¢ claro que, na
sua carta de 10 de Fevereiro de 1997, a AZ rejeitou a proposta do agente de patentes
dos Paises Baixos de rectificar o CCP, muito embora essa opc¢io se revelasse possivel.
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Mesmo considerada isoladamente, fora do seu contexto, a recusa da AZ em proceder
a rectificacdo do CCP que lhe atribuia uma proteccédo de duragéo superior a que sabia
que tinha direito constitui um comportamento que nio pode ser admitido por parte
de uma empresa em posi¢do dominante. Esta razéo basta, por si s6, para julgar impro-
cedente o argumento de que o agente de patentes dos Paises Baixos tinha indicado, na
reunido de Londres de 11 de Dezembro de 1996, que nada se podia fazer, atendendo
a proposta que fez posteriormente e que foi rejeitada pela AZ.

Por outro lado, cabe salientar que, apreciada no seu contexto e nomeadamente a luz
do fax do director do departamento de patentes, de 11 de Outubro de 1996, que pou-
co mais esclarece a tese do erro, a reacgdo da AZ a proposta do agente de patentes
dos Paises Baixos situa-se no prolongamento do seu comportamento de ocultagdo ao
servico de patentes da existéncia da autorizagdo de colocagdo no mercado concedida
em Franca em 15 de Abril de 1987.

Quanto a carta de 8 de Maio de 1998 enviada ao servico de patentes dos Paises Baixos,
ela é em tudo idéntica a que foi enviada no mesmo dia ao servico de patentes belga
(v. n.° 520 supra). Essa carta de modo algum visava informar o servico dos Paises Bai-
xos da existéncia da autorizac¢éo de colocacio no mercado em Franca, de 15 de Abril
de 1987.

Por fim, ndo procede a alegacdo das recorrentes segundo a qual cabe a Comissao pro-
var que a AZ ndo explicou a sua «teoria da colocacdo efectiva no mercado» ao agente
de patentes dos Paises Baixos. Atendendo ao conjunto dos elementos que indicam
que o agente de patentes dos Paises Baixos ndo tinha sido informado dessa teoria
nem da existéncia da autorizacio técnica de colocacdo no mercado em Franca, cabe
manifestamente as recorrentes produzir prova das suas alegacdes. Importa ainda sa-
lientar que a declaragdo do agente de patentes dos Paises Baixos apresentada pelas re-
correntes revela que, no momento da elaboragédo dessa declaracéo, esse agente ainda
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pensava que a lista do Luxemburgo constituia a publicacdo da autorizacgdo técnica de
colocagéo no mercado.

Além disso, decorre da carta da AZ, de 16 de Dezembro de 1993, que esta indicou ao
agente de patentes dos Paises Baixos que a lista do Luxemburgo consistia na publica-
¢do da autorizacdo de colocacdo no mercado. Tendo em conta o contexto, é notdrio
que a AZ sabia que o agente de patentes interpretaria essa carta como indicando que
essa publicacdo tinha a ver com a autorizagdo técnica.

— Quanto as declaragoes prestadas no servigo de patentes do Reino Unido (Janeiro
a Junho de 1994)

A Comissdo assinalou que, depois de o agente de patentes ter comunicado a data de
«Marc¢o de 1988» ao servico de patentes do Reino Unido, este tltimo, por carta de
7 de Setembro de 1993, pediu que esta data fosse precisada. Por carta de resposta de
7 de Janeiro de 1994, o agente de patentes do Reino Unido indicou que a autorizagdo
técnica de colocagdo no mercado continha a data de 16 de Novembro de 1987 e que a
data de 21 de Marco de 1988 podia ser utilizada em vez da de «Marco de 1988». Por
carta de 18 de Janeiro de 1994, o servico de patentes do Reino Unido comunicou que
a data de 16 de Novembro de 1987 era a data correcta (v. considerandos 209 e 697 da
decisdo impugnada).

Por memorando interno de 14 de Fevereiro de 1994 enviado a Haissle, o director do
departamento de patentes informou que, para assegurar uma duracio tio longa quan-
to possivel dos CCP para o Losec nos varios paises europeus os seus servigos estavam
a desenvolver o argumento segundo o qual a defini¢do do conceito de autorizagdo
de colocagdo no mercado néo era clara. [confidencial] O director do departamento
de patentes acrescentou que os seus servicos tentavam que esta ultima data fosse
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admissivel, ji que permitia que a duragdo do CCP fosse mais longa, a manutengdo do
CCP na Alemanha e a obtencdo de CCP na Dinamarca. O director do departamento
de patentes pediu que lhe fossem comunicadas informacdes sobre a data em que o
Losec tinha sido comercializado pela primeira vez em cada um dos Estados-Membros
e acrescentou o seguinte (v. considerandos 210 e 211 da decisdo impugnada):

«Informem-me, em especial, se 0 Losec era vendido num Estado da UE antes da con-
clusdo das negociagdes sobre o preco nesse pais.»

Por memorando de 3 de Marco de 1994, a sociedade de comercializa¢do luxembur-
guesa comunicou a Hissle que a primeira venda de Losec no Luxemburgo tinha ocor-
rido em 11 de Marco de 1988 e que o acordo sobre o preco, concluido em 17 de De-
zembro de 1987, ndo tinha sido publicado. A filial da AZ no Luxemburgo também
indicou que a autorizacdo de colocacdo no mercado tinha sido publicada no Mé-
morial em Marg¢o de 1988. Esta tltima informacdo estava, contudo, errada, ja que a
publicacdo no Mémorial ocorreu em 4 de Dezembro de 1987. Na sequéncia de um
pedido de confirmacio por parte da Hissle em 17 de Maio de 1994, a Astra Luxem-
burgo enviou novamente, em 18 de Maio de 1994, o seu fax de 3 de Marco de 1994.
Em 30 de Maio de 1994, a Hissle pediu novamente a Astra Luxemburgo para con-
firmar estas informacoes e, por faz de 8 de Junho de 1994, esta dltima retirou a sua
mensagem de 3 de Margo de 1994, precisando que o acordo sobre o preco, o qual ndo
foi publicado, tinha sido concluido em 17 de Dezembro de 1987, e que a autorizacéo
tinha sido objecto de publicacdo oficial no Mémorial em Margo de 1988 (v. conside-
randos 211 e 212 da decisdo impugnada).

Por carta de 16 de Junho de 1994, o agente de patentes do reino Unido apresentou um
pedido para que fosse admitida a extensdo do conceito de autorizacio de colocacéo
no mercado a colocacio efectiva no mercado do produto, desde que estivessem con-
cluidas todas as fases do procedimento administrativo exigido para a colocagédo de
um produto no mercado. Esta carta continha em anexo um quadro com as vérias eta-
pas do procedimento de autorizagdo para o omeprazol em virios paises. Esse quadro
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mencionava a data de 15 de Abril de 1987 como a data da autorizacdo de colocacio
no mercado em Franca e a data de 21 de Margo de 1988 como data de registo e publi-
cacdo oficial do pre¢o no Luxemburgo. Foram também juntos a essa carta pareceres
juridicos de dois escritérios de advogados, estabelecidos em 8 de Margo e 8 de Junho
de 1994, que apoiavam a interpretacido do Regulamento n.° 1768/92 defendida pela
AZ. O agente de patentes do Reino Unido alegou que, no Luxemburgo, era impossi-
vel, na pratica, comercializar um produto antes de este figurar na lista do ministério
da satde daquele pais, as «Especialidades farmacéuticas» (a lista do Luxemburgo),
publicada em 21 de Marco de 1988. As primeiras vendas no Luxemburgo realizaram-
-se alegadamente no fim do més de Marco de 1988 (v. considerandos 213 e 214 da
decisdo impugnada).

Contudo, o servigo de patentes rejeitou os argumentos da AZ e considerou que a
primeira autorizacéo de colocacdo no mercado na Comunidade datava de 15 de Abril
de 1987. EM 30 de Setembro de 1994, aquele servico emitiu um CCP cujo termo foi
fixado em 14 de Abril de 2002 (v. considerandos 215 e 216 da decisao impugnada).

Cabe salientar que o comportamento da AZ no servico de patentes do Reino Unido
foi mais transparente do que o que adoptou perante as autoridades luxemburguesas,
belgas e dos Paises Baixos. Em vez de se limitar a decisdo da autoridade do Reino
Unido de ter em conta a data de 16 de Novembro de 1987 como a data da primeira
autorizacdo de colocagdo no mercado na Comunidade, a AZ decidiu explicar a razéo
pela qual propunha a data de 21 de Margo de 1988 e expor a sua interpretacdo do
conceito de autorizacdo de colocagdo no mercado.

Na decisdo impugnada, a Comissio reitera que a AZ ignorou as informac¢des comu-
nicadas pela sua filial no Luxemburgo, que excluiam o sentido que a AZ atribuia a
lista do Luxemburgo e a data de 21 de Margo de 1988. Com efeito, a Comisséo sa-
lientou que a Astra Luxemburgo comunicou por trés vezes que o preco acordado em

II - 3035



545

546

547

ACORDAO DE 1.7. 2010 — PROCESSO T-321/05

17 de Dezembro de 1987 néo tinha sido objecto de qualquer publicacéo e que as pri-
meiras vendas de Losec tinham sido efectuadas em 11 de Marco de 1988, isto é antes
de 21 de Margo de 1988.

A este respeito, é verdade que a AZ possuia informacdes que ndo militavam a fa-
vor do papel que pretendia atribuir a lista do Luxemburgo. Como ja foi referido no
n.° 497 supra, este documento nio se prestava minimamente a ser considerado uma
publicacio oficial do preco do Losec, uma vez que nenhum preco figurava ao lado
dos produtos mencionados. O facto de a Astra Luxemburgo ter indicado que nio sido
feita uma publicacéo do preco descredibilizava ainda mais a tese segundo a qual este
documento constituia a publicacdo do preco do Losec.

Do mesmo modo, a indicacdo de que as primeiras vendas de Losec ocorreram em
11 de Margo de 1988 também contribui para retirar a lista do Luxemburgo a rele-
vancia que a AZ lhe atribuia. A este respeito, o debate sobre a questdo de saber se se
pode considerar que o «lancamento oficial» do produto, ao qual se refere a filial da
AZ no Luxemburgo ao indicar essa data, significa as primeiras vendas efectivas ndo
é susceptivel de influenciar a consideracdo de que o Losec podia efectivamente ser
comercializado antes da publica¢do da lista do Luxemburgo.

Em todo o caso, cabe considerar que as declaracdes da AZ prestadas ao servico de
patentes do Reino Unido com o objectivo de procurar que, no quadro da sua «teoria
da colocacéo efectiva no mercado», fosse admitida a data de 21 de Marco de 1988,
perderam o seu cardcter enganoso a partir da carta de 16 de Junho de 1994, na qual a
AZ declarou abertamente a existéncia da primeira autorizacdo francesa de colocacéio
no mercado, de 15 de Abril de 1987 e a interpretacdo do Regulamento n.° 1768/92
que defendia. Isto reflecte-se também no considerando 774 da decisdo impugnada,
no qual a Comissdo entendeu que o primeiro abuso terminou em 16 de Junho de 1994
no Reino Unido.
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Nestes termos, decorre inequivocamente do conjunto das provas documentais apre-
sentadas ao Tribunal, nomeadamente do fax de 11 de Outubro de 1996 analisado no
n.° 530 supra, e da acta da reunido de Copenhaga de 15 de Novembro de 1994, anali-
sada nos n.”* 551 e 552 infra, que o pedido inicial de CCP apresentado no servigo de
patentes do Reino Unido fazia parte de uma estratégia global em matéria de pedidos
de CCP que consistia em basear estes ultimos na data de 21 de Marco de 1988 em vez
da data de 15 de Abril de 1987, correspondente a primeira autorizagio de colocagio
no mercado concedida na Comunidade.

Por conseguinte, atendendo a este contexto, a alteragdo repentina de atitude por parte
da AZ relativamente as autoridades do Reino Unido na sua carta de 16 de Junho de
1994 ndo afecta o caricter enganoso das declaragdes inicialmente prestadas a estas
no pedido de CCP nem o caracter abusivo do seu comportamento perante os outros
servicos nacionais de patentes, relativamente aos quais néo revelou as informacoes
relevantes, de forma que estes foram induzidos em erro quanto a duracio dos CCP a
que a AZ tinha direito.

— Quanto a retirada do pedido de CCP na Dinamarca (Novembro de 1994)

Em 30 de Setembro de 1994, a AZ retirou o pedido de CCP que apresentou ao servico
de patentes dinamarqués e que se baseava na data luxemburguesa de Marc¢o de 1988.

A acta de uma reunido do director do departamento de patentes, de um advogado
dinamarqués e do agente de patentes dinamarqués, realizada em 15 de Novembro
de 1994 em Copenhaga, resume a estratégia da AZ em matéria de pedidos de CCP
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conduzida até entéo e esclarece as razdes da retirada desse pedido. Esse documento
indica que a AZ decidiu alegar que a data da primeira autorizagdo de colocagdo no
mercado correspondia a0 momento em que o preco também tinha sido aprovado, o
que levava a ter em conta a data luxemburguesa de Marc¢o de 1988 e tornava impos-
sivel a apresentacdo de um pedido de CCP na Alemanha e na Dinamarca. E indicado
que a apresentacdo destes pedidos ndo seria possivel se se tivesse em conta a auto-
rizagdo francesa de colocacdo no mercado, de 15 de Abril de 1987. Este documento
menciona que a AZ decidiu ndo continuar a defender a sua posicdo perante o servi-
co de patentes do Reino Unido e aceitar um CCP com base na data da autorizagdo
francesa, sem prejuizo da interpretacdo do Regulamento n.° 1768/92 que defendia na
Alemanbha.

552 Além disso, a referida acta indica que a AZ estava «convencida» de que, nos paises em
que as disposic¢oes transitorias ndo colocavam problemas, mas nos quais tinha sido
usada a autorizagdo luxemburguesa «com um objectivo de coeréncia», seria possivel,
em caso de litigio tendo por objecto os CCP, retomar a data da autorizagdo francesa,
tendo em conta o cardcter incerto da interpretacéo das disposi¢des regulamentares
em causa no momento da apresentacdo dos pedidos de CCP. Esse documento refere
o que o servico de patentes dinamarqués comunicou informalmente que ndo consi-
derava que a data luxemburguesa era a da «primeira autorizacdo». Esse servi¢o de
patentes assumia a mesma posi¢do que o servico de patentes do Reino Unido, com o
qual mantinha contactos estreitos a respeito dos CCP. A autoridade dinamarquesa ti-
nha, contudo, outro motivo formal para rejeitar o pedido de CCP, que permitia evitar
discussdes quanto a primeira autorizagdo. A acta da referida reunido indica que, ap6s
reflexdo, a AZ decidiu finalmente ndo defender a sua posicdo na Dinamarca e conser-
var o argumento baseado na «teoria da colocagéo efectiva no mercado» para o pedido
de CCP na Alemanha, e, depois de discutir esta questio com os seus representantes
dinamarqueses, decidiu retirar o pedido de CCP na Dinamarca e dar a impressio de
que tal resultava de um erro na citagdo do ndimero da patente (v. considerandos 219
e 220 da decisdo impugnada).
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Importa considerar que, a luz do fax de 11 de Outubro de 1996, enviado pelo director
do departamento de patentes ao director da sociedade de comercializacdo da AZ nos
Paises Baixos (v. n.° 530 supra), a acta da reunido de Copenhaga, de 15 de Novembro
de 1994, constitui um meio de prova importante quanto ao caricter deliberado da
omissdo de indicagdo aos servigos de patentes belga, luxemburgués e dos Paises Bai-
xos da data de 15 de Abril de 1987, relativa a autorizacdo de colocacdo no mercado
em Franca. De facto, é 6bvio que, quando os servigos de patentes se recusavam ter em
conta a data de 21 de Marco de 1988, a AZ omitia-lhes a data de 15 de Abril de 1987,
deixando-os basear os CCP na data de 16 de Novembro de 1987, relativa & emissdo
da autorizacdo técnica luxemburguesa, que acreditavam ser a data da primeira au-
torizacdo na Comunidade. Caso a data de 15 de Abril de 1987 fosse revelada, a AZ
pretendia invocar a interpretacdo alegadamente incerta do quadro regulamentar para
explicar a comunicacdo da data incorrecta. Além disso, no &mbito do procedimento
administrativo na Comissdo e no quadro do processo no Tribunal, as recorrentes in-
vocam o erro cometido inadvertidamente para explicar a comunicagdo da data incor-
recta (v. n.°* 436 e 530 supra).

A acta revela ainda que a AZ retirou o seu pedido de CCP na Dinamarca com o ob-
jectivo de evitar uma decisdo de indeferimento, que criaria um precedente prejudicial
as suas hipdteses de obtencdo de um CCP na Alemanha, pais em que, pelas mesmas
razdes que a Dinamarca, ndo concedia CCP relativamente a produtos que tivessem
obtido uma primeira autorizacdo técnica de colocacdo no mercado antes de 1 de Ja-
neiro de 1988.

Atendendo a estes elementos, o Tribunal considera que a Comisséo entendeu cor-
rectamente que, na falta de contacto entre os servicos de patentes do Reino Unido e
dinamarqués, é provavel que a estratégia da AZ permitisse a obten¢édo de um CCP na
Dinamarca (considerando 719 da decisdo impugnada).
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— Quanto aos pedidos apresentados nos paises do EEE (Dezembro de 1994)

Na decisdo impugnada, a Comissdo salientou que, em Dezembro de 1994, os agentes
de patentes da AZ tinham apresentado uma segunda série de pedidos de CCP na Aus-
tria, na Finlandia e na Noruega, com base em instru¢des da AZ, de 18 de Novembro
de 1994. Essas instrugdes continham apenas a data e o nimero da primeira autori-
zacdo no EEE e ndo referiam as datas e numeros das autorizacées de colocacdo no
mercado em dez Estados-Membros. Nessas instrugdes, a AZ comunicou igualmente
a data de 21 de Marc¢o de 1988 como data da primeira autorizacéo de colocacéo no
mercado na Comunidade e o nimero da autorizacio técnica de colocacio no merca-
do luxemburguesa, de 16 de Novembro de 1987. A AZ juntou a lista do Luxembur-
go como publicacdo pertinente dessa autoriza¢do e uma cépia da lei luxemburguesa
relativa & autorizagdo técnica de colocacdo no mercado (v. considerandos 183, 184
e 232 da decisdo impugnada).

A Comissio salientou que as autoridades suecas tinham autorizado a comercializa-
¢do do Losec em 5 de Fevereiro de 1988. Este produto foi efectivamente lancado em
28 de Fevereiro de 1988 (considerando 232 da decisdo impugnada).

Na Austria, o agente de patentes pediu esclarecimentos a fim de poder explicar ao
servico de patentes a razdo pela qual a data da autorizagdo de colocag¢do no mercado
(21 de Marc¢o de 1988) néo era a data pertinente da primeira autorizacdo na Comu-
nidade. O agente de patentes austriaco comunicou todavia a data de 21 de Margo de
1988 ao servico de patentes, tendo este, por conseguinte, emitido um CCP com base
nessa data e com termo em 24 de Agosto de 2005 (v. considerando 233 da decisdo
impugnada).
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Na Noruega, o agente de patentes apresentou o pedido de CCP em 21 de Dezembro
de 1994, em conformidade com as instru¢oes da AZ. Em 14 de Abril de 1997, o ser-
vigo de patentes noruegués emitiu um CCP para o omeprazol com base na data de
21 de Margo de 1988 e com termo em 21 de Margo de 2003. Esse CCP foi impugnado
por concorrentes no tribunal de primeira instancia de Oslo, tendo o processo seguido
para o tribunal de recurso. O CCP foi finalmente revogado em 29 de Junho de 1999
(considerandos 234 e 242 da decisdo impugnada).

Na Finlandia, o pedido de CCP foi apresentado pelo agente de patentes finlandés em
30 de Dezembro de 1994. O servico de patentes finlandés emitiu um CCP com base
na data de 21 de Marco de 1988. Esta decisdo foi impugnada em 21 de Dezembro de
1998 por um concorrente no tribunal de primeira instdncia de Helsinquia. O processo
nesse 6rgdo jurisdicional ainda estava pendente quando da adopg¢do da decisdo im-
pugnada (considerandos 243 e 244 da decisdo impugnada).

Segundo a Comissdo, apesar de ter recebido autorizacdo para comercializar o Losec
na Suécia, em 5 de Fevereiro de 1988, a AZ preferiu comunicar a data de 21 de Mar¢o
de 1988, que nio correspondia, contudo, & primeira data de colocacio efectiva do
Losec no mercado (considerando 722 da decisdo impugnada).

As recorrentes e a Comissdo divergem sobre a questio de saber se a AZ omitiu a deli-
beradamente data de 5 de Fevereiro de 1988, embora esta fosse pertinente atendendo
a sua interpretacédo do conceito de «autorizagdo», como data da primeira autorizagdo
de colocacio efectiva no mercado no EEE. A Comissio baseia-se, de facto, em vérias
cartas, cuja pertinéncia e forca probatdria é contestada pelas recorrentes, para provar
que a AZ sabia que a data pertinente era a da primeira autoriza¢do no EEE.
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563 Ora, ndo sendo necessario formular conclusdes quanto a estes pontos, basta assinalar
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que, como aconteceu noutros paises, a AZ comunicou aos servicos de patentes a data
de 21 de Marco de 1988 em vez da data pertinente de 15 de Abril de 1987, relativa a
autorizacdo de colocac¢do no mercado em Franca, que constituia, porém, a primeira
autorizacdo de colocagdo no mercado na Comunidade e, desse modo, no EEE.

Ha que concluir que a Comissdo podia legitimamente considerar que, ao abster-se
de prestar aos servicos de patentes em causa a totalidade das informacoes relevantes
para lhe permitir emitir os CCP com conhecimento de causa, a AZ induziu essas au-
toridades nacionais em erro.

Importa salientar ainda que, na réplica, as recorrentes alegam que o director do de-
partamento de patentes considerava que apenas era aplicével a data da autorizacéo
na Unido. Cabia assim a AZ apresentar ao servico de patentes igualmente a data de
15 de Abril de 1987, a qual dizia precisamente respeito a primeira autoriza¢do na
Comunidade de acordo com a interpretacdo mais amplamente partilhada do Regula-
mento n.° 1768/92. Importa reiterar, a este respeito, que, atendendo a que a AZ defen-
dia uma interpretacdo particular do Regulamento n.° 1768/92, cabia-lhe comunicar
as varias informacoes pertinentes de forma transparente, de modo a permitir que a
autoridade publica adoptasse a decisio adequada e nédo fosse induzida em erro na
sequéncia de uma ambiguidade néo revelada.
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— Quanto as declaragoes prestadas no servico de patentes irlandés (Outubro de 1995)

s66 A Comissdo salientou que, em resposta a uma questéo do servico de patentes irlandés,
em 1995, relativa a indicacdo «Margo de 1998», a AZ apresentou a data da primeira
autorizacdo de colocagdo no mercado na Comunidade, ou seja a autorizacdo emitida
em Franca em 15 de Abril de 1987, declarando ao mesmo tempo que a data a ter em
conta era 21 de Margo de 1988. Segundo a Comisséo, tendo em conta as informagoes
de que dispunha, a AZ néo podia, contudo, alegar que a colocacio efectiva do Losec
no mercado néo tinha sido possivel antes de 21 de Margo de 1988 (considerando 725
da decisdo impugnada).

567 Como indicado quanto ao pedido de CCP no Reino Unido, a AZ demonstrou, nesse
momento, a transparéncia exigida ao comunicar a data de 15 de Abril de 1987. O fac-
to de a AZ possuir informagdes que retiravam grande parte da credibilidade as suas
afirmacoes ndo influencia esta conclusio.

s6s Todavia, como foi considerado no n.° 549 supra, a transparéncia da AZ relativamen-
te ao servico de patentes irlandés ndo elimina o cardcter enganoso das declaragoes
prestadas nos outros servicos nacionais de patentes, nomeadamente os do Benelux.
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— Quanto as declaracoes prestadas nos servicos de patentes dos paises do Benelux e
da Finlandia (Maio de 1998)

A Comisséo assinalou que, quando o director do departamento de patentes informou,
por cartas de 8 de Maio de 1998, os servicos de patentes belga, finlandés, luxem-
burgués e dos Paises Baixos de que a AZ tinha interposto recurso na Alemanha da
decisdo do Bundespatentgericht para o Bundesgerichtshof, indicou que a primeira
autorizacdo de colocagdo no mercado na Comunidade na acepgdo do Regulamento
n.° 1768/92 era de 21 de Marco de 1988, na medida em que «tinham sido concedidas
pela primeira vez todas as autorizacOes necessdrias para permitir a comercializacéo
do produto no primeiro Estado-Membro (Luxemburgo)».

A Comissdo recordou que, no momento desta declaracéo, a AZ dispunha de informa-
¢des inequivocas das quais resultava que o Losec ja tinha sido colocado no mercado
antes dessa data. Assinalou também que, nas observac¢des apresentadas no Bundespa-
tentgericht, a AZ reconheceu, em 4 de Abril de 1997, que a data de fixagdo do preco,
isto é 8 de Fevereiro de 1988, constituia a data pertinente da colocacéo efectiva no
mercado. Além disso, a Comissdo salientou que a AZ dispunha de um quarto do-
cumento interno, de 23 de Fevereiro de 1998, do qual resultava que as cdpsulas de
omeprazol de 20mg tinham sido comercializadas em 1 de Fevereiro de 1988 (conside-
randos 726 e 730 da decisdo impugnada).

As recorrentes contestam que o documento de 23 de Fevereiro de 1998 seja uma fonte
de informacéo fidvel quanto a data precisa do lancamento do Losec. Todavia, resulta
desse documento que o langamento do Losec no Luxemburgo ocorreu, pelo menos,
durante o més de Fevereiro de 1988 e, portanto, antes de 21 de Marco de 1988, facto
que as recorrentes ndo contestam.
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sz Além disso, como a Comissdo salientou no considerando 224 da decisdo impugna-
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da, decorre de um documento interno da AZ, de 9 de Setembro de 1996, que esta
sabia que o Losec era comercializado antes de 21 de Marc¢o de 1988, embora a data
precisa do lancamento do produto néo estivesse claramente determinada nesse mo-
mento, dado que tanto a data de 1 de Fevereiro de 1988 como a de 11 de Margo de
1988 eram mencionadas a esse respeito. Do mesmo modo, um documento interno de
19 de Agosto de 1996 menciona 1 de Fevereiro de 1988 como a data de lancamento
do Losec no Luxemburgo.

Tendo em conta estas provas documentais, que acrescem a todos os outros elementos
de prova relativos aos pedidos de CCP nos vérios paises acima referidos, o Tribunal
considera que a Comissdo entendeu com razdo que a AZ néo agiu de boa-fé ao de-
clarar aos servicos de patentes dos paises do Benelux e da Finldndia que o Losec nédo
podia, na pratica, ter sido colocado no mercado antes de 21 de Margo de 1988.

— Quanto as declaracdes prestadas no processo judicial na Alemanha

Decorre da decisdo impugnada que o agente de patentes aleméo apresentou um pedi-
do de CCP no servico de patentes alema em conformidade com as instrucoes da AZ,
de 7 de Junho de 1993. O formulério de requerimento revelava que a mencéo «21» foi
acrescentada de forma manuscrita 8 mencdo «Mirz 1988». Em 10 de Novembro de
1993, o servico de patentes aleméo emitiu um CCP com base nessa data e termo em
21 de Margo de 2003 (considerando 221 da decisdo impugnada).
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Em 18 de Junho de 1996, um fabricante de produtos genéricos, a Ratiopharm, fez
citar a AZ através do Bundespatentgericht, alegando que o CCP emitido a favor seta
ultima devia ser anulado pelo facto de a primeira autorizacdo técnica de colocagio
no mercado na Comunidade ter sido concedido em 15 de Abril de 1987 em Franca
(v. considerando 222 da decisdo impugnada).

A Comissédo considera que a AZ prestou declaragdes enganosas no quadro dos pro-
cessos judiciais na Alemanha. Com efeito, em 9 de Outubro de 1996, a AZ defendeu
que, desde a apresentacido dos pedidos de CCP em Junho de 1993 que «pensava»
que, na medida em que correspondia a data da publicacdo da autorizagéo e incluia a
fixacdo do preco, a data de 21 de Margo de 1988 era decisiva como data da primeira
autorizacdo de colocacdo no mercado, e que o produto sé podia ser comercializado
a partir dessa data de forma reembolsével e a preco fixo (considerandos 223 e 728 da
decisdo impugnada).

A Comisséo assinalou, além disso, que, quando esta declaragéo foi feita, a AZ dispu-
nha de informagdes suplementares segundo as quais a decisdo de 17 de Dezembro de
1987, relativa a fixacido do preco, nédo tinha sido publicada e as cdpsulas do omeprazol
tinham sido langadas antes de 21 de Marc¢o de 1988, ou seja em 11 de Marco de 1988,
de acordo com a resposta da sociedade de comercializacdo belga em 1994, ou em
1 de Fevereiro ou em 11 de Marco de 1988 de acordo com as notas internas da AS,
de 19 de Agosto e 9 de Setembro de 1996. A este respeito, a Comissdo, observou que
a nota interna de 9 de Setembro de 1996 indicava que a autorizacdo de colocacdo no
mercado e a respectiva publicacdo, bem como a carta com a informacdo da fixagdo do
preco, eram esperadas antes do lancamento do produto. Essa nota indicava, contudo,
que a publicacdo da «lista» pelo ministério da satide ndo era «aparentemente» espe-
rada. Essa nota assinalou trés «problemas», ou seja, em primeiro lugar, que a autori-
zacdo e a publicacdo da autorizacdo tinham ocorrido antes de 1 de Janeiro de 1988,
em segundo lugar, que a data de 16 de Novembro de 1987 constituia a base do CCP,
apesar dos esforcos para que fosse admitida a data de 21 de Marco de 1988, e em ter-
ceiro lugar, o produto tinha sido lancado antes da publicagdo da lista do Luxemburgo
(v. considerandos 224 e 729 da decisdo impugnada).
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A Comissdo salientou também que, nas suas observacoes ulteriores no Bundespaten-
tgericht, em 4 de Abril de 1997, a AZ reiterou que presumira que o produto s6 podia
ser legalmente comercializado depois de publicada a fixagdo do prego, em 21 de Mar-
co de 1988, e que as razdes que a levaram a considerar que 21 de Marco de 1988 era
a data pertinente eram perfeitamente compreensiveis, «embora, em tltima andlise,
8 de Fevereiro de 1988 fosse a data decisiva para a fixacdo do preco». A Comissdo
sublinhou, a este respeito, que embora a AZ tenha reconhecido implicitamente nessa
fase que a publicacdo da lista do Luxemburgo ndo era condigdo sine qua non para
a comercializacdo do produto, ndo mencionou essa informacdo nas cartas enviadas
aos servicos de patentes dos paises do Benelux e da Finlandia, em 8 de Maio de 1998
(considerandos 225 e 730 da decisdo impugnada).

As recorrentes contestam que a AZ tenha tido a inten¢do de enganar os 6rgaos juris-
dicionais alemdes e que soubesse que 21 de Marco de 1988 néo era a data correcta da
primeira autorizacdo de colocacdo no mercado. A este respeito e quanto, em primeiro
lugar, aos argumentos das recorrentes segundo os quais a data de 1 de Fevereiro indi-
cada na nota interna de 19 de Agosto de 1996 resulta de uma informacéo apresentada
por uma agente de patentes e cuja origem ¢é indeterminada, por um lado, e o docu-
mento de 9 de Setembro de 1996 é incerto quanto a data de lancamento do Losec, por
outro, importa observar que as recorrentes ndo apresentam o documento do agente
de patentes que menciona essa data para fundamentar as afirmagdes que fazem. Por
outro lado, as recorrentes ndo avangcam nenhum elemento que permita considerar
que a informacéo relativa a data de 1 de Fevereiro de 1988, pretensamente comunica-
da pelo agente de patentes, seja destituida de valor ou menos credivel do que a data
de 21 de Marcgo de 1988.

Ora, cabe de novo concluir que o conjunto das informacgdes de que a AZ dispunha,
embora incertas quanto a data exacta do lancamento do produto, eram concordantes
quanto a indicacdo de que a comercializacdo do Losec tinha efectivamente ocorrido
antes da data indicada na lista do Luxemburgo, isto é, 21 de Marco de 1988. Por outro
lado, como j4 foi referido (v. n.*® 497 e 545 supra), a lista do Luxemburgo ndo podia
ser razoavelmente interpretada como constituindo a publicacdo do preco do Losec,
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atendendo a sua apresentacdo objectiva e ao facto de a sociedade de comercializagdo
luxemburguesa da AZ ter indicado, a partir de Mar¢o de 1994, que a decisio luxem-
burguesa de fixacdo do preco néo tinha sido publicada.

Em segundo lugar, quanto a posicéo que os representantes da AZ assumiram no Bun-
despatentgericht, as recorrentes alegam que o reconhecimento de que 8 de Fevereiro
de 1988 era a data correcta, enquanto data pertinente que devia ser tida em conta,
assentava numa interpretagdo particular do Regulamento n.° 1768/92, segundo a qual
a data pertinente era a da aprovagdo do preco pelas autoridades. As recorrentes con-
testam, assim, que a AZ considerasse de facto que a lista do Luxemburgo era destitu-
ida de pertinéncia. A este respeito e independentemente da veracidade das alegagdes
das recorrentes, basta concluir de novo que, desde Marco de 1994, a AZ dispunha de
informacdes que indicavam que a decisdo luxemburguesa de fixacdo do preco nio
tinha sido publicada. Além disso, a lista do Luxemburgo, na qual figurava a data de
21 de Margo de 1988, ndo continha nenhuma indicacdo quanto ao preco do Losec.
Deste modo, as recorrentes ndo podem alegar que a AZ podia seriamente considerar
que 21 de Marco de 1988 era a data de publicacdo do preco, a qual era uma condicdo
regulamentar da comercializagdo do produto.

Resulta do que precede que a Comissdo entendeu correctamente que, nos processos
judiciais nos tribunais alemaes, a AZ prestou declara¢des inexactas, apesar de dispor
de informacgdes concordantes quanto a falta de pertinéncia da lista do Luxemburgo e
da data de 21 de Margo de 1988 para efeitos da determinacdo da data a ter em conta
segundo a sua prépria interpretacdo do Regulamento n.° 1768/92 e a sua «teoria da
colocacéo efectiva no mercado». Assim, revela-se que a AZ tentava simplesmente
defender a validade do CCP que lhe tinha sido concedido na Alemanha com base
nas suas declaragoes enganosas, que indicaram 21 de Margo de 1988 como data da
primeira autorizacdo de colocagdo no mercado na Comunidade.
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— Quanto as declaracdes prestadas nos processos judiciais na Noruega e na Finlandia

Quanto ao processo no tribunal de Oslo, a Comissio assinalou que, no quadro das
suas observacoes de 12 de Fevereiro e 20 de Maio de 1999, a AZ defendeu a pertinén-
cia da data de 21 de Margo de 1988 e da lista do Luxemburgo, apesar das informa-
¢des que possuia e que indicavam que o Losec tinha sido lancado antes dessa data.
A Comissédo concluiu igualmente que a AZ ndo mencionou a data de 8 de Fevereiro
de 1988 apesar de a ter referido no Bundespatentgericht e que esta alegou que a pu-
blicacdo da lista do Luxemburgo, que pretensamente continha produtos autorizados
cujos precos tinham sido aprovados, constitufa uma condicdo necessdria para que o
Losec pudesse ser comercializado no Luxemburgo (considerandos 235, 236 e 733 da
decisdo impugnada).

Por outro lado, a Comisséo concluiu que, durante esse processo judicial, a AZ tinha
reconhecido que nio possuia a lista do Luxemburgo completa ou qualquer outra par-
te desta com o preco do Losec. A este respeito, a Comissio salientou que, no entanto,
a AZ defendeu a pertinéncia da lista perante os agentes de patentes, os servicos de
patentes e os tribunais. Salientou que o processo judicial na Noruega revelou a exis-
téncia de outra publicacdo luxemburguesa, a «lista luxemburguesa dos pregos farma-
céuticos», da qual a AZ apresentou uma péagina contendo uma mencéo ao Losec, para
a qual era indicada a data de 16 de Novembro de 1988. As pesquisas efectuadas junto
das autoridades luxemburguesas pelas denunciantes nos érgéos jurisdicionais norue-
gueses também revelaram que a lista do Luxemburgo ndo era, no momento em cau-
sa (Marco de 1988), uma publicacdo oficial, tendo apenas como objectivo informar
os médicos, os farmacéuticos e as empresas farmacéuticas dos produtos autorizados
para venda, independentemente de os respectivos precos terem sido aprovados ou
ndo (v. considerandos 239, 240 e 734 da decisdo impugnada).

II - 3049



585

586

587

ACORDAO DE 1.7. 2010 — PROCESSO T-321/05

Quanto ao processo no tribunal de Helsinquia, a Comisséo salientou que a AZ apre-
sentou, em 25 de Fevereiro de 1999, observagdes idénticas as que tinha apresentado
no tribunal de Oslo em 12 de Fevereiro de 1999. A Comisséo conclui, seguidamente,
que em 30 de Junho de 1999, a AZ reiterou que o Losec nio podia ser comercializado
antes de 21 de Marco de 1988 e néo tinha sido colocado no mercado em nenhum
pais do EEE. A AZ declarou igualmente que tanto a denunciante no quadro deste
processo, a Merck Generics Oy, como ela prépria tentaram determinar o estatuto
juridico da publicagdo do Luxemburgo e encontrar uma versdo completa da lista do
Luxemburgo, e que a «situagdo era algo confusa no Luxemburgo». A Comissdo su-
blinhou, de novo, que a AZ prestou as referidas declaragdes apesar das informacgdes
que possuia, das quais decorria inequivocamente que as primeiras vendas de Losec
tinham sido efectuadas antes de 21 de Marco de 1988 (considerandos 244, 245 e 735
da decisdo impugnada).

Como j4 foi dito antes, deve ser julgado improcedente o argumento das recorrentes
segundo o qual a AZ podia razoavelmente basear-se na lista do Luxemburgo para ale-
gar que a data da autorizagdo de colocagéo efectiva no mercado era 21 de Margo de
1988. A defesa da AZ no tribunal de Oslo ficava, assim, manifestamente fragilizada,
nomeadamente depois de as autoridades luxemburguesas terem confirmado que a
lista do Luxemburgo néo constituia uma publicagio oficial. Com efeito, mesmo apds
arevelacdo da existéncia da «lista luxemburguesa dos precos farmacéuticos» e a apre-
sentacdo pela prépria AZ de uma pdgina dessa publicacio, que mencionava o Losec e
a data de 16 de Janeiro de 1988, a AZ continuou a alegar que néo tinha sido publicada
nenhuma lista contendo o Losec e o seu prego antes de 21 de Marco de 1988 e que
a lista do Luxemburgo abrangia igualmente informagdes quanto ao preco do Losec
(considerando 241 da decisdo impugnada).

Atendendo a todas as informacoes de que dispunha, que, contrariamente ao que ale-
gam as recorrentes, eram concordantes no sentido de indicar que o Losec tinha sido
lancado antes de 21 de Margo de 1988, o Tribunal considera que a Comisséo enten-
deu correctamente que, em substincia, a AZ ndo podia razoavelmente basear-se na
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lista do Luxemburgo (v., igualmente, a este respeito, os considerandos 236 e 237 e os
considerandos 733 e 734 da decisdo impugnada).

Por conseguinte, hd que rejeitar o argumento das recorrentes segundo o qual o re-
conhecimento pela AZ, no quadro do reenvio prejudicial para o Tribunal de Justica,
de que nédo dispunha da totalidade da lista do Luxemburgo ou da parte desta que in-
dicava o preco do Losec, prova a inexisténcia de intencéo de enganar as autoridades
publicas. Além disso, qualquer pretensio em contrario da sua parte no Tribunal de
Justica té-la-ia obrigado a apresentar a referida lista completa ou qualquer parte re-
levante desta, o que ndo estava em condic¢des de fazer. Em todo caso, a AZ ndo tinha
alternativa sendo admitir que nédo possuia esses documentos.

Estas apreciagdes valem igualmente no que respeita as declaragoes efectuadas pela
AZ no tribunal de Helsinquia. Com efeito, a AZ adoptou manifestamente a mesma
linha de actuagéo, que consistia em alegar que o Losec ndo podia ter sido comercia-
lizado antes de 21 de Marco de 1988, apesar de dispor de informagdes concordantes
que revelavam que este produto tinha sido lancado antes dessa data e que a lista do
Luxemburgo ndo era pertinente quanto a possibilidade de colocar esse produto lici-
tamente no mercado.

Cabe, assim, considerar que, como aconteceu nos 6rgédos jurisdicionais alemaies,
a AZ apenas tentou, nos tribunais noruegués e finlandés, defender a validade dos
CCP concedidos nesses paises com base nas suas declaragdes enganosas, indicando
21 de Margo de 1988 como data da primeira autorizacdo no EEE.
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Concluséo sobre o primeiro abuso de posi¢cdo dominante

Decorre da andlise das duas fases do primeiro abuso que o comportamento da AZ
consistiu, em primeiro lugar, na comunicagdo aos servicos de patentes na Alemanha,
na Bélgica, na Dinamarca, na Irlanda, no Luxemburgo, nos Paises Baixos e no Reino
Unido, da mencdo «Marco de 1988» como data da primeira autorizacdo de coloca-
¢do no mercado na Comunidade, sem os informar do motivo com base no qual essa
data tinha pretensamente sido escolhida, ou seja, a interpretacéo alternativa que a AZ
pretendia fazer do conceito de «autorizacio de colocagdo no mercado» utilizada no
Regulamento n.° 1768/92, nem da existéncia da autorizacéo de coloca¢do no mercado
emitida em Franca em 15 de Abril de 1987. A Comissdo considerou correctamente
que esta primeira comunicagdo aos servicos de patentes era enganosa, atendendo a
sua apresentacdo global, que permitia presumir que a meng¢do «Marco de 1988» tinha
aver com a data da emissdo da primeira autorizacgdo técnica de colocagdo no mercado
na Comunidade.

Com base nessa primeira comunicagdo e na sequéncia de um esclarecimento quanto
a data exacta a qual a mencdo «Marco de 1988» fazia referéncia, foi concedido um
CCP na Alemanha em 10 de Novembro de 1993, para o qual foi fixado o termo em
21 de Margo de 2003.

O comportamento da AZ consistiu, em seguida, na falta de divulgacdo da data de
15 de Abril de 1987, relativa a autorizacdo francesa de colocacdo no mercado, na
sequéncia dos pedidos de esclarecimento dos servicos de patentes quanto a men-
cdo «Margo de 1988». Essa falta de divulgacdo levou os servicos de patentes belga,
luxemburgués e dos Paises Baixos a considerar que a data de 16 de Novembro de
1987, correspondente a emissdo da autorizacgio técnica de colocagio no mercado no
Luxemburgo, devia ser tida em conta enquanto data da primeira autorizagéo de co-
locacdo no mercado na Comunidade. Os referidos servicos de patentes concederam,
por conseguinte, CCP com base nessa data.
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A este respeito, deve observar-se que a AZ ndo apresentou posteriormente aos servi-
cos de patentes pedidos de rectificacio dos CCP, apesar de os seus documentos inter-
nos revelarem que tinha consciéncia de que o fundamento destes estava errado, por
um lado, e que o agente de patentes dos Paises Baixos lhe tinha feito expressamente
essa sugestdo, por outro.

Todavia, cabe salientar que, na sequéncia das perguntas dos servicos de patentes do
Reino Unido e da Irlanda, a AZ revelou a existéncia da autorizacdo técnica francesa
de colocacdo no mercado, de 15 de Abril de 1987. Em virtude das relagdes que o ser-
vico de patentes dinamarqués tinha com o servico de patentes do Reino Unido, a AZ
foi levada a retirar o seu pedido de CCP na Dinamarca.

A AZ manteve, no entanto, o seu comportamento, prestando declaragdes enganosas
para obter CCP com base na data de 21 de Marco de 1988 nos servicos de patentes
dos paises do EEE (Austria, Finlandia e Noruega). Estas declaracdes levaram os servi-
cos de patentes a emitir CCP com base na data de 21 de Margo de 1988.

Por fim, o comportamento da AZ consistiu em defender a validade dos CCP emitidos
com base nas suas declaracoes enganosas nos érgios jurisdicionais alemaes, finlan-
deses e noruegueses.

Decorre de tudo quanto precede que a AZ adoptou um comportamento constante e
linear, caracterizado pela comunicagio aos servicos de patentes de declaragdes enga-
nosas a fim de obter a emissdo de CCP a que néo tinha direito (Alemanha, Finlandia,
Dinamarca e Noruega) ou a que tinha direito por um periodo mais limitado (Austria,
Bélgica, Luxemburgo, Irlanda e Paises Baixos).
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Os intimeros elementos de prova documental que figuram nos autos e a extenséo do
comportamento em causa, que durou de Junho de 1993, data da comunicacio dos
pedidos de CCP aos servicos nacionais de patentes (considerando 185 da decisdo im-
pugnada), a Junho de 1999, por ocasido da defesa pela AZ no tribunal de Helsinquia
da validade do CCP concedido na Finlandia, e que foi posto em prética de forma mais
ou menos consistente e com graus de sucesso variados em nove Estados-Membros da
Comunidade e do EEE, permitem considerar que a Comissdo entendeu acertadamen-
te que a AZ tentou deliberadamente induzir os servicos de patentes em erro.

Atendendo a todas as provas documentais nas quais a Comisséo se baseia, o Tribunal
entende que estas consideracdes ndo podem ser postas em causa pelas declaracoes
das recorrentes que visam, nomeadamente, defender a boa-fé da AZ. Para além do
facto de corroborarem, em certos aspectos, a procedéncia da decisdo impugnada,
tais declaragdes ndo permitem, em todo o caso, ignorar a quantidade importante de
provas documentais nem o conjunto dos factos verificados, os quais, globalmente
apreciados, corroboram de forma conclusiva o entendimento da Comisséo.

A luz da anélise doo conjunto dos elementos factuais efectuada no contexto do pre-
sente fundamento, cabe responder, na medida em que isso ainda seja necessdrio, aos
argumentos avangados pelas recorrentes no &mbito do primeiro fundamento que
contesta a existéncia de um abuso de posi¢do dominante na Alemanha, na Bélgica, na
Dinamarca, na Noruega, nos Paises Baixos e no Reino Unido, assente na inexisténcia
de efeito das declaragoes enganosas.

No que respeita, em primeiro lugar, ao grau de sucesso das praticas anti-concorren-
ciais identificadas, cabe salientar que a circunstancia de estas declara¢oes enganosas
nio terem permitido & AZ obter os CCP na Dinamarca ou, com base numa data que
nio correspondia a da primeira autorizacio de colocacdo no mercado concedida na
Comunidade, no Reino Unido, ndo elimina o caracter abusivo do seu comportamento
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nesses paises, ja que ficou provado que as referidas declaracoes eram fortemente sus-
ceptiveis de levar a emissdo de CCP.

Decorre da anélise do presente fundamento e das provas documentais produzidas pe-
las partes que, embora a AZ tenha demonstrado uma atitude mais transparente junto
do servico de patentes do Reino Unido, ao qual explicou abertamente a sua interpre-
tacdo alternativa do conceito de autorizacdo de colocacdo no mercado e revelou a
existéncia da autorizacéo técnica francesa de colocacdo no mercado, de 15 de Abril de
1987, o pedido inicial de CCP era objectivamente enganoso e tinha como finalidade
obter um CCP com base numa data que nio correspondia a primeira autorizacio de
colocagéo no mercado concedida na Comunidade (v. n.** 548 e 549 supra).

No que diz respeito a Dinamarca, decorre igualmente das provas documentais sub-
metidas ao Tribunal que a AZ retirou o pedido de CCP na Dinamarca para evitar
uma decisdo de indeferimento do servico de patentes, o que criaria um precedente
prejudicial para as suas hipdteses de obter um CCP na Alemanha, pais que, como a
Dinamarca, ndo concedia CCP relativamente a produtos que tinham recebido uma
primeira autorizacio técnica de colocacdo no mercado antes de 1 de Janeiro de 1988
na Comunidade (v. n.° 554 supra). Todavia, como a Comissdo observa, a possibili-
dade de a declaragdo enganosa prestada ao servico de patentes dinamarqués levar a
emissdo de um CCP irregular é confirmada pelo facto de os servigos de patentes da
Alemanha, Bélgica, Noruega e dos Paises Baixos terem emitido CCP com base nas
declaragoes enganosas que a AZ lhes prestou.

Do mesmo modo, o facto de, na Alemanha, o CCP ter sido anulado em Junho de 1997
antes de a patente em causa expirar, na sequéncia de uma accéo judicial proposta pela
Ratiopharm, fabricante de produtos genéricos, ndo pode influenciar a qualificagdo
juridica do comportamento da AZ, a qual obteve um CCP nesse pais com base em
declaragoes enganosas. Com efeito, o CCP podia permanecer para além da data em
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que a patente de base expirava e prolongar a exclusividade conferida por esta dltima.
Se ndo tivesse sido proposta uma ac¢ido pelas concorrentes, esse CCP teria produzido
efeitos anti-concorrenciais importantes, se é que a mera existéncia de um CCP ndo
é ja, em si mesma, susceptivel de produzir esses efeitos antes mesmo de a patente de
base expirar.

Além disso, o facto de o ganho de proteccdo suplementar obtido na Bélgica e nos Pa-
ises Baixos com base em declara¢des enganosas ir de Abril de 2002 a, respectivamen-
te, Setembro e Outubro de 2002, ou seja apds a cessacdo da posicdo dominante da AZ
nesses Estados-Membros, ndo pode influenciar, pelas razdes expostas no n.° 379 su-
pra, a qualificacdo do comportamento em causa como abuso de posi¢io dominante.

Por fim, quanto a Noruega, como foi assinalado nos n.” 559 e supra, é facto provado
que a AZ obteve um CCP do servico de patentes noruegués em 14 de Abril de 1997,
com base na data de 21 de Marc¢o de 1988 (v. também o considerando 234 da decisdo
impugnada). Esse CCP foi revogado em 29 de Junho de 1999, na sequéncia de uma
ac¢do judicial proposta por um concorrente. Por conseguinte, ainda que se entenda
que a AZ possuia uma patente da férmula que impedia a entrada no mercado de
produtos genéricos a data da revogagdo do CCP, ha que concluir que as suas decla-
ragdes enganosas permitiram a emissdo de um CCP ao qual ndo tinha direito. Essas
declaragdes enganosas eram objectivamente susceptiveis de restringir a concorréncia
e constituem, por isso, um abuso de posi¢cdo dominante. Por acréscimo, decorre tanto
do considerando 16 da decisdo impugnada como das respostas das partes as pergun-
tas do Tribunal que a aptiddo da patente sobre a formula para conferir exclusividade
relativamente a um produto nédo equivale, em qualquer caso, a de uma patente sobre
a substéncia, podendo uma substéncia activa ser incorporada em férmulas diferentes.
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Importa, finalmente, salientar que decorre da analise do segundo fundamento que as
declaragoes enganosas da AZ para obter CCP aos quais tinha direito por um periodo
mais limitado constituiam uma prética assente exclusivamente em fundamentos néo
baseados na concorréncia pelo mérito. Tal comportamento é apenas susceptivel de
afastar indevidamente do mercado os fabricantes de produtos genéricos, através da
obtencdo de CCP em violacdo do quadro regulamentar que os criou.

Resulta de tudo quanto precede que a Comissdo ndo errou ao entender que a AZ
abusou da sua posicdo dominante na Alemanha, na Bélgica, na Dinamarca, nos Paises
Baixos e no Reino Unido na acepg¢do do artigo 82.° CE, e na Noruega, na acepgdo do
artigo 54.° do Acordo EEE.

Cabe assim julgar totalmente improcedente o segundo fundamento relativo ao pri-
meiro abuso de posi¢do dominante.

Todavia, a decisdo impugnada comporta um erro, na medida em que, no conside-
rando 774, se afirma que, na Alemanha, na Bélgica, na Dinamarca, nos Paises Baixos
e no Reino Unido, este abuso teve inicio em 7 de Junho de 1993, no momento da
comunicacdo pela AZ das suas instrugdes aos agentes de patentes. Com efeito, como
indicado nos n.”* 370 a 372 supra, esse abuso teve inicio no momento da apresentacéo
dos pedidos de CCP aos servigos nacionais de patentes.

Por conseguinte, como se concluiu no n.° 381 supra, cabe considerar, a luz do con-
siderando 185 da decisdo impugnada, que o primeiro abuso de posi¢cdo dominante
comecgou no maximo em 30 de Junho de 1993.

II - 3057



ACORDAO DE 1.7. 2010 — PROCESSO T-321/05

613 Por outro lado, as recorrentes ndo provaram que as restantes conclusdes da Comis-
sdo constantes do considerando 774 da decisdo impugnada, ao estabeleceram que o
abuso cessou na Alemanha no fim de 1997, na Bélgica e nos Paises Baixos no fim de
2000, na Dinamarca em 30 de Novembro de 1994 e no Reino Unido em 16 de Junho
de 1994, estejam erradas. Do mesmo modo, as recorrentes ndo provaram a existéncia
de erros que viciem o entendimento da Comisséo segundo o qual, na Noruega, o abu-
so se manteve entre Dezembro de 1994 e o fim de 2000.

D — Quanto ao segundo abuso de posi¢do dominante, relativo ds revogagées selectivas
das autorizagées de colocacdo no mercado das cdpsulas de Losec

1. Quadro regulamentar e comportamento imputado

614 Na versdo em vigor no momento dos factos em apreciacdo, em 1998, a Directiva
65/65, conforme alterada, nomeadamente, pela Directiva 87/21/CEE do Conselho,
de 22 de Dezembro de 1986 (JO 1987, L 15, p. 36), e pela Directiva 93/39/CEE do
Conselho, de 14 de Junho de 1993, que também alterou as Directivas 75/318/CEE
e 75/319/CEE relativas aos medicamentos (JO L 214, p. 22), dispde, no artigo 3.°,
primeiro paragrafo, que «[n]Jenhum medicamento pode ser introduzido no mercado
num Estado-Membro sem que para tal tenha sido emitida pela autoridade competen-
te desse Estado-Membro uma autorizagdo de introdu¢do no mercado».
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o5 O artigo 4.°, terceiro paragrafo, da mesma directiva define as informagoes e os do-
cumentos que o responsdvel pela colocacdo no mercado deve apresentar para obter
uma autorizacdo de colocagdo no mercado. O artigo 4.°, terceiro paragrafo, ponto 8,
da Directiva 65/65 dispde o seguinte:

«8. Resultados dos ensaios:

— fisico-quimicos, biol6gicos ou microbioldgicos,

— farmacolégicos e toxicoldgicos,

— clinicos.

Todavia, e sem prejuizo do direito relativo a protec¢ido da propriedade industrial
e comercial:

a) O recorrente ndo serd obrigado a fornecer os resultados dos ensaios far-
macolégicos e toxicoldgicos ou os resultados dos ensaios clinicos se puder
demonstrar:

II - 3059



616

ii)

iii)

ACORDAO DE 1.7. 2010 — PROCESSO T-321/05

Ou, por referéncia pormenorizada a literatura cientifica publicada, apre-
sentada nos termos do n.° 2 do artigo 1.° da Directiva 75/318/CEE, que o
ou os componentes da especialidade farmacéutica se destinam a um uso
médico bem determinado e apresentam uma eficicia reconhecida e um
nivel de seguranca aceitdvel;

Ou que a especialidade farmacéutica é essencialmente similar a um pro-
duto autorizado na Comunidade ha pelo menos seis anos segundo as dis-
posi¢des comunitdrias em vigor e comercializado no Estado-Membro a
que o pedido se refere; esse periodo é aumentado para dez anos no caso de
medicamentos de alta tecnologia, na acepgdo da lista que consta da Parte
A do anexo da Directiva 87/22/CEE [...], ou de medicamentos na acep¢éo
da lista que consta da Parte B do anexo da referida directiva que tenham
seguido o procedimento previsto no seu artigo 2.% além disso, um Estado-
Membro pode igualmente alargar esse periodo para dez anos, através de
uma decisdo Gnica que abranja todos os produtos comercializados no seu
territdrio, se considerar que exigéncias da satide publica assim o exigem.
Os Estados-Membros podem néo aplicar o periodo de seis anos acima
mencionado para além da data limite da vigéncia de uma licenca que pro-
teja o produto original.

O artigo 10.°, n.° 1, da Directiva 65/65 dispde, nomeadamente, que a autorizagio é
valida por cinco anos, renovével por iguais periodos, a pedido do titular, apresentado
pelo menos trés meses antes do termo daquela.
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617 No acérdio de 16 de Outubro de 2003, AstraZeneca (C-223/01, Colect., p. I-11809,
n.*49 e 58), o Tribunal de Justica declarou que, para que um pedido de autorizacéo de
introdu¢do no mercado para um medicamento genérico possa ser apreciado no qua-
dro do procedimento simplificado previsto no artigo 4.°, terceiro paragrafo, ponto 8,
segundo paragrafo, alinea a), iii), da Directiva 65/65/CEE, é necessério e suficiente
que a autorizacdo do medicamento de referéncia esteja em vigor no Estado-Membro
a que o pedido se refere na data desse pedido.

e1s Na versdo em vigor no momento dos factos em apreciacdo, a Segunda Directiva
75/319/CEE do Conselho, de 20 de Maio de 1975, relativa a aproximacgdo das dis-
posicoes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes as especialidades
farmacéuticas (JO L 147, p. 13; EE 13 F4 p. 92), conforme alterada, nomeadamente,
pela Directiva 93/39/CEE, criou, no Capitulo V A, um sistema de farmacovigilan-
cia com o objectivo de recolher informacgdes sobre as reaccdes adversas dos medica-
mentos autorizados na Comunidade. Os artigos 29.>-C e 29.>-D da Directiva 75/319/
/CEE impunham, assim, & empresa responsavel pela colocacdo no mercado de um
medicamento obrigacdes de farmacovigilancia, que consistia no acompanhamento
das reacgdes adversas dos medicamentos e na comunicagdo regular as autoridades
competentes de relatérios acompanhados de avaliagoes cientificas.

619 No caso em apreco, o comportamento da AZ que a Comissdo critica consiste na apre-
sentacdo de pedidos de revogacdo das autorizacdes de colocagdo no mercado das
cdpsulas de Losec na Dinamarca, na Noruega e na Suécia, a par da substituicdo, no
mercado, dessas cdpsulas pelos comprimidos Losec MUPS, ou seja, o langamento no
mercado dos comprimidos de Losec MUPS e a retirada das cipsulas de Losec (consi-
derando 860 da decisdo impugnada).
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2. Quanto ao primeiro fundamento, relativo a um erro de direito

a) Argumentos das recorrentes

Quanto ao quadro regulamentar e factual

As recorrentes indicam que, apesar de a Comissdo ter declarado, no considerando
830 da decisdo impugnada, que ndo contestava a interpretacdo da AZ sobre o direi-
to comunitdrio farmacéutico, a sua interpretacido do quadro regulamentar constante
dos considerandos 255 a 264 da decisdo impugnada ndo é compativel com a da AZ.
Expdem, a este respeito, que o conteiildo do quadro regulamentar relevante, como
este decorre dos artigos 3.°, 4.° e do artigo 10.°, n.° 1, da Directiva 65/65/CEE, bem
como do Capitulo V A da Directiva 73/319/CEE.

As recorrentes alegam que o objectivo da introdugéo do procedimento simplificado
pelo artigo 4.°, terceiro pardgrafo, n.° 8, segundo parégrafo, alinea a), iii), da Directiva
65/65/CEE era criar uma excepc¢éo limitada ao principio geral de que o recorrente
inicial devia gozar do direito exclusivo de beneficiar dos seus préprios dados. Essa
excepg¢do ndo se destinava a facilitar a autorizagdo dos produtos genéricos, mas sim a
proteger a inovacéo até ao termo de um prazo razoavel durante o qual a empresa em
causa poderia recuperar o seu investimento e no termo do qual estaria autorizada a
basear-se nas informacdes ji prestadas, a fim de evitar a repeti¢do inutil de testes em
seres humanos e em animais.
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Consideram que, como a Comisséo tera reconhecido nos considerandos 832 e 833
da decisdo impugnada e alegado no processo que resultou no acérdédo do Tribunal de
Justica, de 16 de Dezembro de 1999, Rhone-Poulenc Rorer e May & baker (C-94/98,
Colect., p. I-8789), o titular de uma autorizacdo de colocacdo no mercado tem o di-
reito de a revogar por sua propria iniciativa ou de a deixar caducar, sem que esteja
obrigado a apresentar um motivo para tal e sem se preocupar quanto ao efeito dessa
decisdo nos fabricantes de produtos genéricos ou nos importadores paralelos.

As recorrentes referem que, na Dinamarca, a AZ obteve uma autorizagéo de coloca-
¢do no mercado para as capsulas de Losec, em 1989, e para os comprimidos de Losec
MUPS, em 22 de Setembro de 1997. Em 23 de Fevereiro de 1998, as denunciantes
pediram autorizagdo de colocagdo no mercado de uma versdo genérica das cdpsulas
de Losec de acordo com o procedimento simplificado. Em 6 de Abril de 1998, a auto-
rizacdo de colocacdo no mercado concedida para as capsulas de Losec foi revogada
a pedido da AZ. Em 30 de Setembro de 1998, as denunciantes obtiveram uma auto-
rizagdo de colocagdo no mercado para uma versdo genérica das capsulas de Losec. A
AZ contestou a concessdo desta autorizacdo nos tribunais dinamarqueses, tendo por
fundamento a inexisténcia no momento da concesséo e no Estado-Membro em causa
de qualquer autorizagdo em vigor de colocagdo no mercado do produto de referéncia.
Em resposta a uma questdo submetida no 4&mbito de um pedido de decisdo prejudi-
cial, o Tribunal de Justica considerou que a autorizacdo de colocacdo no mercado do
medicamento de referéncia devia estar em vigor no Estado-Membro em causa na
data desse pedido (acérdido AstraZeneca, ja referido no n.° 617 supra, n.° 58).

Quanto a andlise juridica da Comisséo

As recorrentes criticam a Comisséo pela falta, na decisdo impugnada, de andlise ju-
ridica do abuso de posicdo dominante identificado. Alegam que a fundamentagéo
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juridica da Comissdo figura apenas no considerando 820 da decisdo impugnada, no
qual esta considerou que uma empresa em posicdo dominante que beneficia de um
direito especifico, como uma autorizacdo de colocacdo no mercado, deve usi-lo de
forma razodvel e ndo com o objectivo evidente de excluir os concorrentes. Todavia, a
jurisprudéncia na qual se baseia a Comissdo para enunciar esta consideracédo refere-
-se, segundo as recorrentes, a situagoes diferentes.

Em primeiro lugar, quanto ao acérddo de 8 de Outubro de 1996, Compagnie maritime
belge transport e 0./Comisséo, ja referido no n.° 242 supra, a sociedade em posicdo
dominante celebrou um acordo que lhe atribufa um direito exclusivo, tendo depois
diligenciado no sentido de garantir que beneficiaria da exclusividade estipulada nesse
acordo. As circunstancias divergem na medida em que a AZ nio celebrou qualquer
acordo para beneficiar de exclusividade no mercado. A AZ era obrigada a obter uma
autorizacgao de colocagdo no mercado para comercializar as cpsulas de Losec, a qual
nio lhe conferia qualquer exclusividade no mercado. Com efeito, a autorizacio de
colocacdo no mercado ndo impedia a concorréncia dos medicamentos genéricos ou
de importagdes paralelas, nem a comercializacdo de IPP concorrentes nos mercados
dinamarqués, noruegués e sueco. As recorrentes acrescentam que esse processo nao
tem por objecto qualquer tipo de direito de propriedade e que a verificagdo de um
abuso de posicdo dominante ndo implica a imposicdo de obrigagdes positivas aos
autores do abuso, ao passo que, no presente processo, a manutencio das autorizagdes
de colocagdo no mercado impde obrigacdes permanentes de farmacovigilancia.

Em segundo lugar, as recorrentes salientam que o presente processo se distingue do
que resultou no acérddo do Tribunal de 11 de Novembro de 1986, British Leyland/
Comisséo (226/84, Colect., p. 3263), na media em que, no presente caso, o titular de
uma autorizagdo de colocagdo no mercado estd sujeito a obrigacdes importantes em
matéria de «actualizacdo» e de farmacovigildncia enquanto a autorizagio estiver em
vigor. Além disso, a AZ ndo beneficiou de um monopdlio administrativo na sequéncia
da obtencéo da autorizacédo para as cdpsulas do Losec. Ademais, essa autoriza¢do néo
era indispensdvel para que os produtos entrassem no mercado e a sua revogagdo ndo
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teve automaticamente efeito nas autorizagoes existentes para os medicamentos gené-
ricos e nas aprovacdes de importacdes paralelas. As recorrentes acrescentam que um
outro elemento de distingdo resulta, no caso ora em apreco, a AZ nio ter incentivado
o desenvolvimento da comercializagdo de cépias genéricas do Losec nem de impor-
tacdes paralelas, ao passo que, no quadro do processo que resultou no acérdéo British
Leyland/Comisséo, ja referido, a British Leyland permitiu que se desenvolvesse a co-
mercializacdo do «Metro» com volante a esquerda. Por fim, ao contrario do caso ora
em apreco, nesse processo ndo estava em causa qualquer direito de propriedade sobre
informacgoes comerciais confidenciais.

No processo em que foi proferido o acérddo Hilti/Comissdo, ja referido no n.° 242
supra, o Tribunal considerou que a Hilti abusou da sua posicdo dominante porque
recusou a conceder voluntariamente licencas obrigatérias. O abuso de posicao do-
minante consistiu também em exigir o pagamento de direitos num montante seis ve-
zes superior ao valor fixado pela autoridade publica competente, prolongando assim
inutilmente o processo de concessio de licengas obrigatdrias. Ora, de acordo com as
recorrentes, no presente processo, a autorizacdo de colocagio no mercado néo con-
feria 8 AZ qualquer direito exclusivo e esta conservava o direito de pedir a revogacédo
da sua autorizacgdo a todo o tempo. Além disso, a AZ foi sujeita a inumeras obrigagdes
de «actualizagdo» e farmacovigilancia.

As recorrentes observam também que nos processos no Tribunal de Justica tendo por
objecto a questdo de saber se o titular de uma autorizagdo de colocacdo no mercado
tinha o direito de pedir a revogacédo desta, a Comissdo defendeu de forma constante
que o conceito de licenga obrigatéria era desconhecido do direito comunitario far-
macéutico. As recorrentes alegam igualmente que os acérdaos acima referidos, nos
quais a Comisséo se baseia, ndo abordam os argumentos que a AZ apresentou e que
a Comissdo nio teve em conta a jurisprudéncia em matéria de «recusa de forneci-
mento» e de «instalagdes essenciais». Ora, segundo as recorrentes, mesmo que se
entendesse que os factos verificados pela Comisséo sdo correctos, o comportamen-
to da AZ ndo pode constituir abuso de posi¢cdo dominante a luz da jurisprudéncia
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relativa ao exercicio dos direitos de propriedade intelectual e as «instalacoes essen-
ciais». Recordam, a este respeito, a jurisprudéncia dos acérdaos Magill e IMS Health,
ja referido no n.° 229 supra, do acérdio de 26 de Novembro de 1998, Bronner (C-7/97,
Colect., p. I-7791), e do acérddo de 12 de Junho de 1997, Tiercé Ladbroke/Comissdo
(T-504/93, Colect., p. I1-923, n.° 131).

As recorrentes alegam que o processo de informacgdes apresentado pela AZ a fim de
obter as autorizagdes de colocacdo no mercado para as cdpsulas de Losec nos termos
da Directiva 65/65/CEE incluia informac¢des comerciais confidenciais que mereciam
proteccdo juridica. Todavia, o artigo 4.°, terceiro paragrafo, n.° 8, segundo paragrafo,
alinea a), iii), da Directiva 65/65/CEE criou uma excepg¢do a confidencialidade dos
dados de que a AZ podia beneficiar, na medida em que esta disposicdo dispensava
o recorrente ulterior da obrigacdo de apresentar o seu préprio processo de infor-
magoes. As recorrentes observam que ndo se poe em causa que a AZ tinha o direito
de pedir a revogacdo da sua autorizacdo de colocagdo no mercado para as cipsulas
de Losec e que resulta da jurisprudéncia que o procedimento simplificado previsto
no artigo 4.°, terceiro paragrafo, n.° 8, segundo paragrafo, alinea a), iii), da Directiva
65/65/CEE néo ¢é aplicdvel apds a revogacéo da autorizacio de colocag¢do no mercado
do medicamento de referéncia. Apos essa revogacido, a AZ conservou assim o direito
de fazer respeitar o cardcter confidencial do seu processo de informacdes.

A este respeito, as recorrentes contestam a afirmacdo da Comissdo segundo a qual
no termo do periodo de exclusividade dos dados de seis a dez anos, o produtor de
genéricos ndo tem que cumprir todo o procedimento de autorizagdo de colocagio no
mercado, podendo a autoridade nacional basear-se nos dados de que dispoe no qua-
dro da autorizacéo original. Com efeito, esta interpretacdo da Directiva 65/65/CEE é
incompativel com o acérdao AstraZeneca, ja referido no n.° 617 supra (n.” 48 e 50),
do qual resulta que a autoridade nacional ndo pode basear-se em dados relativos ao
pedido original caso esta autorizacdo ainda esteja em vigor no momento do pedido
relativo ao medicamento genérico. As recorrentes acrescentam que o recorrente ini-
cial goza de um direito de propriedade sobre os processos de informagdes apresenta-
dos as autoridades nacionais, direito para o qual o artigo 4.°, terceiro parégrafo, n.° 8,
segundo pardgrafo, alinea a), iii), da Directiva 65/65/CEE constitui uma restricéo li-
mitada, na medida em que prevé uma excepcio ao direito do recorrente inicial de
controlar a utilizacdo desses direitos [ac6rddo de 3 de Dezembro de 1998, Generics
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(UK) e o., (C-368/96, Colect., p. I-7967, n.>* 77 a 871, e conclusdes do advogado-geral
D. Ruiz-Jarabo Colomer nesse processo (Colect., p. I-7971, n.° 68)]. Para além desta
excepg¢do, o recorrente inicial conserva o direito de impedir o uso ndo autorizado das
suas informagoes confidenciais por uma autoridade nacional ou por terceiros.

Estas consideragbes poem em causa, segundo as recorrentes, o mérito da tese da
Comissédo segundo a qual a jurisprudéncia relativa as «instalagoes essenciais» néo é
aplicével no presente processo pelo facto de os direitos de propriedade da AZ terem
caducado, de tal forma que esta deixou de beneficiar de direitos de propriedade. Em
resposta ao argumento da Comissao relativo ao acérdao de 23 de Outubro de 2003,
Van den Bergh Foods/Comissio (T-65/98, Colect., p. [1-4653), as recorrentes salien-
tam que no presente processo verifica-se uma cessio de facto de activos, na medida
em que os fabricantes de produtos genéricos podem beneficiar das informagoes con-
fidenciais sem o consentimento da AZ, ji que esta tltima nédo tem sequer a possibili-
dade de exigir o pagamento pelo uso dessas informagdes. Segundo as recorrentes, o
facto de no considerando 820 da decisdo impugnada, a Comissdo ndo reconhecer o
direito de propriedade de que a AZ beneficia justifica a anulagéo da decisdo impug-
nada nesse ponto.

A titulo subsididrio, as recorrentes alegam que o acesso ao processo de informacgdes
da AZ nio era indispensavel para que outros produtos pudessem entrar no mercado.
A este respeito, salientam que varios IPP concorrentes entraram no mercado durante
o periodo em causa. Além disso, a revogacdo da autorizacéo de colocagdo no mercado
obtida pela AZ nao impediu o aparecimento de um produto novo para o qual exis-
tia procura por parte dos consumidores. Com efeito, o procedimento simplificado
previsto no artigo 4.°, terceiro pardgrafo, n.° 8, segundo paréagrafo, alinea a), iii), da
Directiva 65/65/CEE s6 estd, por definicdo, aberto aos produtos que tenham uma
semelhanca essencial com as cdpsulas de Losec da AZ. As recorrentes sublinham que
a revogacdo da autorizacdo de colocagdo no mercado se justificava atendendo a que a
AZ estava sujeita a obrigacdes permanentes de «actualizagdo» e de farmacovigilancia
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associadas a uma autorizacéo de que ja ndo fazia qualquer uso comercial. Em todo
o caso, a revogacdo da autorizagido de colocacdo no mercado das cédpsulas de Losec
nio excluiu totalmente a concorréncia no mercado relevante, a AZ tendo-se depa-
rado com a concorréncia dos medicamentos genéricos, importagdes paralelas e IPP
concorrentes.

As recorrentes contestam, além disso, a pertinéncia do facto de a AZ ter pedido a
revogacdo das suas autorizagdes e de nio ter esperado que caducassem. De facto, o
efeito pratico da revogacdo de uma autorizagdo é o mesmo da caducidade, retoman-
do o titular o controlo sobre o seu processo de informagdes confidenciais. Rejeitam,
assim, a alegacdo da Comissdo segundo a qual a jurisprudéncia do acérdido Magill, ja
referido no n.° 229 supra, ndo é aplicavel no presente processo, o qual nio tem por
objecto uma recusa de ajudar os concorrentes, mas sim um comportamento activo
por parte da AZ para impedir a entrada no mercado dos seus concorrentes.

Quanto a inexisténcia de abuso de posicdo dominante em qualquer caso

As recorrentes contestam ter reconhecido que os pedidos de revogacgido das autoriza-
¢oes de colocacido no mercado das cdpsulas de Losec faziam parte de uma estratégia
cujo objectivo fundamental era impedir, ou pelo menos atrasar, a entrada das cépsulas
de omeprazol genérico nos mercados em causa e de impedir as importacoes paralelas
de capsulas de Losec nesses mercados.
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635 Asrecorrentes consideram que mesmo uma empresa em posi¢éo dominante ndo deve
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estar obrigada a manter em vigor as suas autorizagdes de coloca¢do no mercado a fim
de permitir que os medicamentos genéricos e as importagoes paralelas entrem mais
facilmente no mercado e concorrer com aquela. E tanto mais assim no caso de a em-
presa deixar de ter interesse comercial na venda do produto objecto da autorizacgdo
e de, por conseguinte, deixar de ter interesse em manter em vigor essa autorizagao, o
que a sujeitaria a obrigagdes permanentes de «actualizacdo» e de farmacovigilancia.

A este respeito, as recorrentes contestam a alegacdo da Comissdo de que o respeito
das obrigagdes de farmacovigilancia num Estado-Membro pode ser transposto para
outro Estado-Membro, dada a natureza das obrigagdes impostas e a diversidade de
opinides das autoridades nacionais a respeito do cumprimento destas.

Além disso, durante o procedimento administrativo, a AZ apresentou & Comissio,
nomeadamente relatdrios elaborados por um escritério de advogados e pelo Pro-
fessor S., que provavam que os potenciais concorrentes da AZ poderiam invocar a
isencdo com base na literatura publicada desde o inicio de 1998. A este respeito, as
recorrentes contestam as consideracdes da Comissdo constantes dos considerandos
851 e 852 da decisdo impugnada. Indicam que, contrariamente ao que a Comissao
afirma, ndo é verdade que a isencdo baseada na literatura publicada seja aplicada ra-
ramente. Além disso, essa circunstancia a par do facto de que a Comissdo nao tinha
conhecimento de um pedido apresentado neste contexto para o omeprazol, sdo, em
todo o caso, destituidos de pertinéncia, ja que a AZ provou que a referida isengdo
podia ser pedida para o Losec e que a Comissdo nio apresentou qualquer prova em
contrdrio. Por esta mesma razdo, a Comissio niao pode defender que o pedido relativo
a um medicamento genérico baseado no omeprazol durante a primeira parte de 1998
constitui um caso «muito limitado». Segundo as recorrentes, a alegacdo da Comisséo,
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de que a isencdo com base na literatura publicada implica uma apreciacido complexa,
também nio ilide as provas que produziu.

As recorrentes acrescentam que a exigéncia, para efeitos de aplicagdo da isencéo ba-
seada na literatura publicada, de uma utilizacdo superior a dez anos apenas foi intro-
duzida pela Directiva 1999/83/CE da Comisséo, de 8 de Setembro de 1999, que altera
o anexo da Directiva 75/318/CEE do Conselho relativa a aproximacao das legislacoes
dos Estados-Membros respeitantes as normas e protocolos analiticos, téxico-farma-
coldgicos e clinicos em matéria de ensaios de especialidades farmacéuticas (JO L 243,
p-9). Em todo o caso, em 1998 o omeprazol j4 era utilizado héd dez anos.

As recorrentes sustentam igualmente que a alegacdo da Comisséo constante do con-
siderando 853 da decisdo impugnada, segundo a qual os documentos da AZ nio
mencionavam a possibilidade de invocar a isenc¢do baseada na literatura publicada, é
destituida de pertinéncia, uma vez que, em todo o caso, provaram este facto. Quanto
a afirmacdo constante do considerando 854 da decisdo impugnada, as recorrentes
alegam que a Comissdo ndo da indicagdes sobre a importéncia dos atrasos sofridos
pelas sociedades fabricantes de medicamentos genéricos em resultado da revogacédo
das autorizacoes de colocacdo no mercado. O reconhecimento pela Comissdo do seu
desconhecimento quanto a extensdo desse atraso torna, assim, hipotético o seu argu-
mento. Além disso, as recorrentes acrescentam que qualquer atraso associado & ava-
liacdo de um pedido de autorizacgdo de colocacdo no mercado nédo pode ser ilimitado,
ja que a legislacédo aplicavel exige que a conclusdo da avaliacdo prevista no artigo 4.°,
terceiro pardgrafo, n.° 8, segundo pardgrafo, alinea a), iii), da Directiva 65/65/CEE no
prazo de 120 dias ou, em casos excepcionais, de 210 dias (artigo 7.° da mesma directi-
va). Na medida em que a avaliagdo do atraso sofrido no &mbito da introducdo de um
pedido no dmbito da isen¢ido baseada em literatura publicada deve ter em conta esses
prazos, o atraso maximo hipotético néo pode ir além de alguns meses, o que ndo jus-
tifica a conclusdo de que existe um abuso de posicdo dominante durante vérios anos.
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s0 Por fim, as recorrentes consideram que resulta do acérddo ITT Promedia/Comis-
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sdo, ja referido no n.° 311 supra (n.° 56), que a contestacdo pela AZ do direito das
suas concorrentes de beneficiar do procedimento simplificado previsto na Directiva
65/65/CEE com o objectivo de se proteger relativamente as importagdes paralelas
e os medicamentos genéricos ndo constitui um comportamento qualificivel como
abusivo. Observam que a Comissdo reconheceu, no n.’ 502 da comunicagdes de acu-
sacdes, que o comportamento da AZ para proteger as suas autoriza¢des de colocagiao
no mercado ndo era repreensivel.

b) Argumentos da Comissao

Quanto ao quadro regulamentar e factual

A titulo preliminar, a Comisséo esclarece que o considerando 830 da decisdo impug-
nada ndo significa que estivesse de acordo com a apresentacio e interpretacdo que a
AZ fez da Directiva 65/65. Este considerando apenas exprime a ideia de que a inter-
pretacdo da AZ relativamente a legislacdo farmacéutica comunitdria néo faz parte
do segundo abuso de posicdo dominante e que este ndo depende da interpretagido
correcta do quadro regulamentar.

A Comisséo refere que o artigo 4.°, terceiro paragrafo, n.° 8, segundo paragrafo, ali-
nea a), iii), da Directiva 65/65/CEE estabelece um equilibrio entre os interesses das
empresas inovadoras e os dos produtores de genéricos, ao criar um procedimento
simplificado de autorizacdo para medicamentos com semelhancas essenciais com
medicamentos ja autorizados, prevendo ao mesmo tempo um periodo de exclusivida-
de dos dados de seis ou de dez anos, a contar da concesséo da primeira autorizacdo de
colocagéo no mercado na Comunidade, durante o qual o procedimento simplificado
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ndo estd aberto aos produtos genéricos e permitindo, assim, ao recorrente inicial be-
neficiar dos resultados dos ensaios tdéxico-farmacoldgicos e clinicos constantes do
processo relativo ao produto. A Comissdo remete, a este respeito, para o acérddo
AstraZeneca, ja referido no n.° 617 supra (n.”* 42 a 44 e 52).

A Comisséo esclarece que o legislador estava ciente do risco de o periodo de exclu-
sividade poder prolongar artificialmente os efeitos de uma patente e esforcou-se por
remediar esse problema através do artigo 4.°, terceiro paragrafo, n.° 8, segundo para-
grafo, alinea a), iii), da Directiva 65/65/CEE, que mantém a liberdade de os Estados-
-Membros de «néo aplicar o periodo de seis anos [...] para além da data limite da vi-
géncia [da] licenca». A Comissio contesta que o legislador tenha pretendido que esta
disposicdo constituisse uma excep¢do ou uma restricdo aos direitos de propriedade
sobre as informagdes comerciais confidenciais, como as recorrentes alegam. Com
efeito, a abordagem das recorrentes resultaria em que as autoridades farmacéuticas
nunca poderiam basear-se nos dados contidos no processo do medicamento original
nem antes nem depois do periodo de seis ou de dez anos. Além disso, a utilizacdo por
uma autoridade farmacéutica das referéncias téxico-farmacolédgicas ou clinicas parte
de um processo de um medicamento original ndo é susceptivel de prejudicar a confi-
dencialidade de cestas informagdes comerciais, estas nunca sendo tornadas publicas
ou reveladas ao segundo recorrente.

A Comissio rejeita o argumento das recorrentes segundo o qual a concorréncia dos
produtos genéricos é de certa forma «parasitaria». Em sua opinido, as compensacgdes
pela inovacdo sdo essencialmente garantidas pelos sistemas de patentes e de CCP, que
conferem ao produtor do medicamento original um monopélio temporério na explo-
ragdo comercial da sua invengédo. A ameaca da chegada de produtos genéricos obriga
as empresas a inovar de forma a obterem compensacéo através de patentes, de CCP e
de periodos de exclusividade dos dados.
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&5 Ora, o segundo abuso de posicdo dominante cometido pela AZ prejudicou este siste-
ma. Com efeito, a AZ revogou a autorizacéo de colocagdo no mercado das cépsulas
de Losec, de forma que, apesar do termo o periodo de exclusividade dos dados, de
seis ou de dez anos, e da caducidade iminente da patente relativa ao omeprazol, a via
do registo simplificado ndo era acessivel aos produtores de omeprazol genérico. As-
sim sendo, a AZ procurou conservar artificialmente a sua exclusividade no mercado
através da supressdo do direito de ndo fornecer os dados constantes dos processos
dos pedidos iniciais, conferido pelo quadro regulamentar ao segundo recorrente e aos
recorrentes ulteriores no final do periodo de exclusividade dos dados.

a6 A Comissdo esclarece que néo afirma, na decisdo impugnada, que vistas isoladamente
ou em conjunto, a introdu¢éo de uma nova férmula do produto (os comprimidos) e
a decisdo de por fim a comercializacdo das cdpsulas de Losec na Dinamarca, na No-
ruega e na Suécia eram em si mesmas abusivas. A introdugdo dos comprimidos de
Losec e a retirada das cdpsulas eram condi¢des necessdrias mas néo suficientes para
a comprovacido do abuso de posi¢do dominante. Este tltimo revelou-se quando esta
operacdo de substituicdo foi associada aos pedidos de retirada. Assim, a Comissdo
insiste que, como decorre do artigo 1.°, n.° 2, da decisdo impugnada, o abuso contém
trés elementos, ou seja, os pedidos de retirada apresentados na Dinamarca, na Norue-
ga e na Suécia, em conjugacdo com o lancamento dos comprimidos de Losec MUPS
e a retirada das cépsulas de Losec nesses trés paises. Tendo em conta esta andlise, a
Comissdo contesta o que considera ser uma tentativa por parte das recorrentes de
dissociar os elementos do abuso de posicio dominante, nomeadamente os pedidos de
revogacao das autorizagdes de colocagdo no mercado. Além disso, na decisdo impug-
nada, a Comissdo ndo péem em causa a interpretacdo da Directiva 65/65/CEE pela
AZ ou o facto de esta dltima ter agido no sentido de proteger as suas patentes ou as
suas autorizagdes de colocacdo no mercado.
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Quanto a andlise juridica da Comissdo

A Comissdo contesta, em primeiro lugar, que a fundamentacéo juridica da decisdo
impugnada se limite ao considerando 820. A este respeito, remete para os conside-
randos 325 a 328, 817 e 818, bem como para os considerandos 788 a 847 da decisdo
impugnada.

A Comissio recorda, em seguida, que a jurisprudéncia estabeleceu que o facto de
uma empresa em posicdo dominante procurar obter vantagens no mercado através
da exploracédo de procedimentos ou de regulamentacdes nacionais constitui um com-
portamento abusivo. Alega que o processo em que foi proferido o acérdédo British
Leyland/Comissdo, ja referido no n.° 626 supra, apresenta semelhancas importan-
tes com o segundo abuso de posicdo dominante estabelecido na decisdo impugnada.
As recorrentes ndo podem defender que a solugéo encontrada nesse acérddo nio se
aplica no presente processo pelo facto de a validade da autorizacdo de colocagio no
mercado das cédpsulas de Losec ndo ser indispensavel para permitir que os produtos
concorrentes entrem no mercado. Com efeito, o acérdao British Leyland/Comisséo,
ja referido no n.° 626 supra, ndo impde qualquer condicdo a este respeito. Este tltimo
ndo indica que o produto em causa nio estava exposto a qualquer concorréncia ou
que fazia parte de um mercado que lhe era préprio. Pelo contrério, independente-
mente de existiram ou ndo importagdes paralelas, a empresa em causa deparou-se
com a concorréncia de dezenas de outros construtores. A Comissdo salienta, além
disso, que este acérdio tem por objecto um comportamento que vai além do que estd
em causa no presente processo, na medida em que aquele tem por objecto a inacgdo
da British Leyland face a caducidade de um certificado nacional de homologacéo,
ao passo que o presente processo diz respeito a diligéncias positivas para obter a
revogacao.

Em resposta as observacdes das recorrentes relativas a circunstancia de, ao contrario
da AZ, a British Leyland ter permitido o desenvolvimento do comércio paralelo, a
Comisséo acrescenta que um abuso de posicdo dominante que causa o afastamento
de concorrentes do mercado nio é menor do que um abuso que os impede de entrar
no mercado. Contesta, em todo o caso, que o comércio paralelo do Losec nos trés pai-
ses em causa ndo se tenha desenvolvido antes do pedido de revogagédo (quadros 25, 28
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e 29 do anexo da decisdo impugnada). Além disso, no que diz respeito ao argumento
das recorrentes relativo a inexisténcia de um direito de propriedade intelectual sobre
informacdes comerciais confidenciais no quadro do presente processo, a Comisséo
observa que a homologacéo de veiculos ao abrigo da Directiva 70/156/CEE do Con-
selho, de 6 de Fevereiro de 1970, relativa a aproximacao das legislagcdes dos Estados-
-Membros respeitantes a recepcdo dos veiculos a motor e seus reboques (JO L 42,
p. 1; EE 13 F1 p. 174), também exigia a prestacdo de informacgdes de custo elevado
tecnicamente complexas no quadro de um procedimento longo. Os importadores pa-
ralelos podiam, todavia, ser isentos dessa obrigacdo na medida em que as autoridades
ja dispusessem de um processo técnico cujo contetido tinham o cuidado de néo reve-
lar. Os direitos de confidencialidade da AZ em nada diferem dos da British Leyland.

Quanto ao acérdao Hilti/Comissdo, ja referido no n.° 42 supra, a Comissdo alega que
este também tem por objecto a instrumentalizacdo de um quadro regulamentar por
uma empresa em posicdo dominante a fim de obter uma vantagem no mercado, tendo
essa empresa explorado as regras processuais de concessdo de licencas no exercicio
do seu direito de negociar os direitos. Além disso, é também pertinente o processo
em que foram proferidos os acérdios do Tribunal de Justica de 16 de Margo de 2000 e
do Tribunal Geral de 8 de Outubro de 1996, Compagnie maritime belge transports e
0./Comissio, j referidos nos n.”* 329 e 242 supra, na medida em que este diz respeito
a uma empresa em posicdo dominante que se baseou num direito derivado de um
contrato para excluir os concorrentes.

Quanto a jurisprudéncia relativa as «instalagoes essenciais», a Comissao defende que
esta ndo é aplicdvel no caso ora em apreco. Com efeito, os acérdiaos Magill e IMS He-
alth, ja referido no n.° 229 supra, e Tiercé Ladbroke/Comissdo e Bronner, ja referidos
no n.° 628 supra, tém por objecto a recusa por parte de uma empresa em posi¢do
dominante de negociar com outras empresas e de lhes permitir, por via contratual, a
utilizacdo de um elemento activo para o qual a ordem juridica confere em principio
um direito exclusivo. Ora, como as préprias recorrentes reconhecem, a autorizacéo
de colocacdo no mercado ndo conferiu a AZ qualquer direito exclusivo, salvo o pe-
riodo de exclusividade de seis a dez anos a respeito dos dados e das informacgoes
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apresentadas as autoridades. A Comissdo alega que, no termo do periodo de exclu-
sividade, o segundo recorrente tem o direito de ndo fornecer os dados que sejam
conhecidos das autoridades e constem do processo do pedido inicial. A AZ tentou,
porém, invalidar esse direito.

A Comissdo salienta, por outro lado, que a jurisprudéncia relativa as «instalagdes es-
senciais» ndo é pertinente no contexto de situagdes em que ndo esteja em causa a ces-
sdo de um elemento do activo pela empresa dominante ou a celebracdo de contratos
com pessoas que esta ndo escolheu (despacho do Tribunal de justica de 28 de Setem-
bro de 2006, Unilever Bestfoods/Comissdo, C-255/03 P, Colect., p. I-9091, e acérdao
Van den Bergh Foods/Comissdo, ja referido no n.° 631 supra, n.° 161). Com efeito, a
Comissdo contesta que se possa considerar que a permissdo concedida as autoridades
farmacéuticas para se referirem as informacdes disponiveis no processo original, sem
no entanto divulgarem estas tltimas aos concorrentes e terceiros, constitui uma ces-
sdo de um elemento do activo. Na sua opinido, o presente processo nio diz respeito
a qualquer direito de propriedade intelectual e ndo tem por objecto a recusa passiva
de ajudar os concorrentes negociando com estes, mais sim um comportamento acti-
vo que visa impedir os concorrentes de entrar no mercado. Com efeito, no presente
processo, a empresa em posicdo dominante procurou activamente excluir os seus
concorrentes do mercado quando caducaram os seus direitos exclusivos, utilizando o
quadro regulamentar de forma a contrariar o sistema criado por este, que permite o
aparecimento de produtos genéricos no termo do periodo de exclusividade das infor-
macoes prestadas as autoridades sanitdrias.

A respeito da posicdo das recorrentes, de acordo com a qual a distin¢do entre a re-
vogacdo positiva das autorizagdes de colocagido no mercado e o facto de deixar ca-
ducar estas dltimas é destituido de pertinéncia para a aplicacdo do artigo 82.° CE, a
Comisséo sublinha, em primeiro lugar, que na decisdo impugnada néo se pronuncia
sobre a situacdo hipotética de a AZ deixar caducar as autorizac¢des de colocagéo no
mercado, tendo apenas verificado um abuso de posi¢do dominante nas circunstancias
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factuais do processo. Esta acrescenta, contudo, que em todo o caso o acérdio British
Leyland/Comissdo, ji referido no n.° 626 supra, permite partir da consideragdo de
que o facto de deixar caducar a autorizagdo no quadro de uma estratégia de exclu-
sdo com as caracteristicas em causa no caso ora em apreco pode constituir abuso de
posicdo dominante. Nesse caso, uma tal estratégia de exclusdo com todas as caracte-
risticas verificadas no presente caso a excepc¢do dos pedidos activos de revogacdo é
improvavel, dado que o elemento essencial de uma estratégia de excluséo, a qual deve
assegurar a sincronizacdo de uma série de factores, é o momento escolhido para pér
termo as autorizacoes, na medida em que o objectivo pretendido é a exclusdo dos
produtos genéricos e do comércio paralelo. A este respeito, a Comissdo observa que,
contrariamente ao pedido de revogacéo, a caducidade de uma autorizagéo por falta
de renovacéo é um acontecimento previsivel.

Além disso, a Comisséo refere que o pedido de retirada do produto na Dinamarca, na
Noruega e na Suécia com o objectivo de excluir a concorréncia ndo constitufa uma
accdo associada a substincia da autorizacdo de colocacdo no mercado da AZ, antes
pelo contrario, uma tentativa de manter a exclusdo das recorrentes quando a empresa
ja ndo beneficiava dos direitos exclusivos permitindo o afastamento daqueles. A Co-
missdo remete, nesta questdo, para o considerando 843 da decisdo impugnada.

A Comissédo avanca ainda que, a ser possivel estabelecer semelhangas com os proces-
sos que tém por objecto uma recusa de dar acesso a elementos do activo cobertos por
direitos de propriedade, caberia salientar que a estratégia da AZ consistia em impedir
a introducdo de um produto que tinha deixado de oferecer, ndo obstante a existén-
cia de um pedido para esse produto, o que constitui um caso de abuso de posicdo
dominante identificado no acérddo Volvo, ja referido no n.° 229 supra, e no acérdio
do Tribunal de Justica de 5 de Outubro de 1988, CIRCA e Maxicar (53/87, Colect.,
p- 6039). A este respeito, a Comissdo contesta que os produtores de genéricos ou os
importadores paralelos tivessem a intencdo de copiar o produto que a AZ ja oferecia.
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A Comissdo rejeita ainda o argumento relativo a legalidade da retirada do pedido em
direito farmacéutico. Salienta, a este respeito, que a ilegalidade de um comportamen-
to abusivo a luz do artigo 82.° CE nada tem a ver com a sua conformidade ou ndo com
outros regimes juridicos e que, na maioria dos casos, os abusos de posicdo dominante
consistem em comportamentos que seriam licitos a luz de outros ramos do direito
que ndo o direito da concorréncia. Assim, na decisdo impugnada, a Comissdo ndo
poe em causa a interpretacdo do direito farmacéutico feita pelos concorrentes. Esta
apenas afirma que, para uma empresa em posicdo dominante, é contrdrio ao arti-
go 82.° CE pedir a revogacdo antecipada das autorizacdes de colocagdo no mercado
das cdpsulas de Losec, no contexto de um projecto geral concebido para impedir a
entrada no mercado de produtos genéricos e de importagdes paralelas e susceptivel
de ter esse efeito (considerandos 817 a 820 da decisdo impugnada).

Quanto a inexisténcia em absoluto de abuso de posicio dominante

A Comissdo contesta, em primeiro lugar, que a decisdo impugnada imponha a AZ
uma obrigacdo positiva de pedir a renovacdo da autorizacdo de colocacdo no merca-
do. O abuso consistiu no pedido de revogacdo antecipada da autorizacdo de coloca-
¢do no mercado das cipsulas de omeprazol na Suécia, na Dinamarca e na Noruega,
o que deve distinguir-se do facto de deixar que a autorizacéo caducasse sem pedir a
sua renovacdo. A Comissio esclarece que a decisdo impugnada ndo contém qualquer
consideracio de acordo com a qual o facto de a AZ néo pedir a renovacio da autori-
zacdo de colocac¢do no mercado constitui um abuso.

A Comissdo rejeita a justificagdo das recorrentes em defesa da revogacdo antecipada
das autorizacdes de colocacdo no mercado nos trés paises em causa, baseada nas
obrigacdes importantes que recaem sobre o titular de uma autorizacdo de coloca-
¢do no mercado no dmbito do sistema de farmacovigilancia. Com efeito, a Comissio
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observa que, enquanto titular da autorizacido de colocacdo no mercado das cipsulas
Losec em Espanha, Itilia, Austria, Franca, Alemanha e Paises Baixos, a AZ estava, em
todo o caso, sujeita ao respeito de obrigacdes de farmacovigilancia e devia, por isso,
recolher e transmitir as mesmas informacdes as autoridades dos diferentes Estados-
-Membros. As despesas ou o encargo burocratico suplementares que recaiam sobre a
AZ se esta ndo tivesse pedido as revogagdes antecipadas foram, assim, insignificantes.

Além disso, a farmacovigilancia de acordo com as exigéncias da Directiva 75/319/
CEE pode ser garantida, normalmente, através da colaboracdo com as autoridades
nacionais dos outros Estados-Membros gracas ao acesso aos documentos e aos dados
produzidos pelo fabricante para a versao anterior do produto nos Estados-Membros
nos quais esta ainda é comercializada com base na autorizacdo de colocacdo no mer-
cado em vigor (acérdio do Tribunal de Justica de 10 de Setembro de 2002, Ferring,
C-172/00, Colect., p. I-6891, n.** 36 e 38). A Comissdo observa, ainda, que a AZ nido
pediu a revogacdo das autorizagdes de colocacdo no mercado na Alemanha e nos Pa-
ises Baixos, apesar de as cdpsulas terem sido retiradas desses mercados. Além disso,
nenhum dos documentos da AZ menciona o encargo alegadamente associado a ma-
nutencio das autorizacdes de colocacdo no mercado como elemento a ter em conta
para decidir da revogagdo destas.

A Comissdo rejeita, em seguida, o argumento das recorrentes de acordo com o qual
as concorrentes da AZ se podiam basear na literatura publicada para obter uma au-
torizacgdo de colocagdo no mercado, em conformidade com o artigo 4.°, terceiro pa-
ragrafo, n.° 8, segundo pardgrafo, alinea a), iii), da Directiva 65/65/CEE. A Comissio
considera que a andlise das recorrentes assenta erradamente no pressuposto decor-
rente da doutrina das «instalagoes essenciais» de que os pedidos de revogacdo apenas
serdo abusivos se o procedimento simplificado for indispenséavel a entrada dos produ-
tos genéricos e das importagdes paralelas no mercado. De acordo com a Comissio, o
facto de a regulamentacéo disponibilizar uma via alternativa de obtencéo do registo
nio torna licito um comportamento que tem por fim impedir os concorrentes de
utilizar o procedimento simplificado previsto pelo legislador para facilitar o acesso
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dos produtos genéricos ao mercado. Ademais, a disponibilidade tedrica de uma via
alternativa ndo pode dissociar-se do grau de incerteza quanto ao sucesso que o custo
e o calenddrio da tentativa de obter a autorizacdo por essa via acarretam. Ora, como
referido nos considerandos 851 e 852 da decisdo impugnada, em geral esta via foi
pouco utilizada e nunca para o omeprazol. As hipéteses de sucesso desta opgdo eram
incertas na medida em que as circunstincias do processo constituiam um «caso li-
mite» e deram, em todo o caso, origem a um longo processo. A Comissdo acrescenta
que as recorrentes ndo contestam as conclusoes que esta formulou nos considerandos
852 a 854 da decisdo impugnada. A Comissdo defende que as dificuldades importan-
tes associadas a esta via constituem um elemento pertinente que deve ser tido em
conta, desde que determinem o efectivo grau de exclusio que o comportamento da
AZ originou.

A este respeito, a Comissdo observa que o segundo abuso de posicio dominante
constitui um exemplo cldssico de comportamento que aumenta os custos suportados
pelos concorrentes. Nessa perspectiva, o facto de os concorrentes terem tido a possi-
bilidade de seguir o procedimento completo de autorizagéo de colocagdo no mercado
ndo afasta a natureza abusiva do comportamento imputado.

Quanto ao argumento das recorrentes que critica a Comisséo por ndo ter dado indi-
cacdes sobre a importéincia do atraso na entrada no mercado dos produtos concor-
rentes ap0s a utilizacdo do procedimento relativo a literatura publicada, a Comisséo
salienta que é impossivel avaliar essa importancia em virtude da natureza hipotética
dessa via alternativa. Em todo o caso, o atraso a que foram sujeitos os concorrentes
que usariam essa possibilidade era importante e ascendeu a varios meses, ndo se ten-
do limitado ao prazo de 210 dias aplicdvel no momento dos factos (e ndo 120 dias,
como as recorrentes alegam), na medida em que os produtores de produtos genéricos
apenas foram informados da revogacio apés esta ter sido efectuada, devendo, s6 ai,
dar inicio ao procedimento de investigacdo, aquisicdo e de compilacdo dos dados.
Ora, qualquer atraso causado aos concorrentes deu origem a receitas suplementares
muito significativas, atendendo ao volume de vendas de Losec em causa. A Comissao
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sublinha, além disso, que o momento em que se verifica o atraso é relevante, na me-
dida em que servia para obter valores de reembolso mais elevados nas negociagoes
a respeito do esomeprazol, a geragdo seguinte de IPP que a AZ pretendia lancar no
mercado.

A Comissdo salienta que a propria AZ considerou que a utilizacdo do procedimento
relativo a literatura publicada para o omeprazol apresentava um risco diminuto na
medida em que ndo lhe dedicou de todo atencéo na sua andlise estratégica quanto a
melhor forma de impedir a entrada de produtos genéricos no mercado (considerando
853 da decisdo impugnada).

Além disso, a Comissdo contesta a pertinéncia do depoimento de S. Salienta que ndo
existe a mais pequena prova de que S. tenha verificado em pormenor toda a literatura
disponivel e conclui que este iltimo ndo contesta que a apresentacdo de um pedido
com base no «uso médico bem determinado» fosse demorada. A Comissdo remete,
além disso, para a contestacdo da agéncia dinamarquesa nos tribunais dinamarque-
ses, que refere que, no procedimento previsto no artigo 4.°, terceiro paragrafo, n.° 8,
segundo paragrafo, alinea a), iii), da Directiva 65/65/CEE, o recorrente deve provar
a inocuidade e a eficdcia do medicamento através da apresentacdo documentacio
bibliografica resultante de um estudo aprofundado e dispendioso, que néo é necessa-
riamente possivel realizar.

A Comissdo afirma, por fim, que o segundo abuso de posicdo dominante nio tem
qualquer relagdo com os processos em que a AZ se envolveu para proteger as suas
autorizagdes de colocacdo no mercado, antes dizendo respeito aos pedidos de revo-
gacdo das autorizacoes de colocacido no mercado das cdpsulas de Losec apresentados
com o objectivo de impedir ou atrasar a entrada no mercado do omeprazol genérico
e as importacoes paralelas.
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¢) Apreciacdo do Tribunal

Quadro regulamentar

Importa salientar, a titulo preliminar, que o artigo 4.°, terceiro paragrafo, n.° 8, se-
gundo pardgrafo, alinea a), iii), da Directiva 65/65/CEE criou um procedimento sim-
plificado que tem por fim permitir que os fabricantes de medicamentos com uma
semelhanca essencial com medicamentos ja autorizados economizem o tempo e, os
custos necessdrios para recolher dados relativos aos ensaios téxico-farmacoldgicos
e clinicos e evitar a repeticdo sem necessidade imperiosa dos ensaios no ser huma-
no e em animais. Contudo, na determinacdo das condi¢des necessdrias para poder
recorrer a esse procedimento simplificado, o legislador também teve em conta os
interesses das empresas inovadoras, nomeadamente sujeitando esse procedimento
a condicdo de o medicamento de referéncia estar autorizado hd seis ou dez anos na
Comunidade [ac6rddo Generics (UK) e o., ja referido no n.° 630 supra, n.* 4,72 e 73,
e AstraZeneca, ja referido no n.° 617 supra, n.”* 42 e 43].

Esta disposicdo confere, assim, ao titular de uma especialidade farmacéutica original
o direito exclusivo de explorar os resultados dos ensaios téxico-farmacolégicos e cli-
nicos incluidos no processo durante um periodo de seis ou dez anos a partir da emis-
sdo da primeira autorizacdo de coloca¢do no mercado na Comunidade. Esse periodo
de exclusividade resulta da ponderacdo pelo legislador dos interesses das empresas
inovadoras, por um lado, e dos fabricantes de produtos essencialmente inovadores,
bem como do interesse em evitar a repeticido dos ensaios no ser humano em animais
sem necessidade, por outro [v., nesse sentido, o acérddo Generics (UK) e o., ja referi-
do no n.° 630 supra, n.”* 81 e 83].
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Por conseguinte, ap6s o periodo de seis ou dez anos a contar da emissido da primeira
autorizacdo de colocagdo no mercado, a Directiva 65/65/CEE ja ndo reconhece ao
titular de uma especialidade farmacéutica original o direito exclusivo de explorar os
resultados dos ensaios téxico-farmacoldgicos e clinicos incluidos no processo. A di-
rectiva permite, ao invés, que essas informacgdes sejam tidas em conta pelas autorida-
des nacionais na concessdo de autoriza¢des de colocacdo no mercado para produtos
essencialmente semelhantes no quadro do procedimento simplificado previsto no ar-
tigo 4.°, terceiro pardgrafo, n.° 8, segundo paragrafo, alinea a), iii), da mesma directiva.

Todavia, o Tribunal de Justica considerou que o interesse associado a proteccdo da
saude publica, que constitui um objectivo essencial da Directiva 65/65/CEE, exigia
que, para que um pedido de autorizacdo de coloca¢do no mercado de um medicamen-
to genérico possa ser processado no quadro do procedimento simplificado previsto
no artigo 4.°, terceiro paragrafo, n.° 8, segundo pardgrafo, alinea a), iii), da Directiva
65/65/CEE, a autorizacdo de colocagdo no mercado de referéncia ainda estivesse em
vigor no Estado-Membro em causa no momento da apresentacdo desse pedido e ndo
permitia, assim, que este procedimento simplificado ainda estivesse disponivel apds
a revogacdo da autorizacdo de colocagdo no mercado do medicamento de referéncia
(acérdao AstraZeneca, ja referido no n.° 617 supra, n.>* 49 a 54).

Dai decorre que a revogacdo da autorizagdo de colocagdo no mercado da especiali-
dade farmacéutica original tem como efeito impedir, por razdes associadas a protec-
cdo da saude publica, que o recorrente de uma autorizacdo de colocacdo no merca-
do de um medicamento essencialmente semelhante seja dispensado de, nos termos
do artigo 4.°, terceiro paragrafo, n.° 8, segundo pardgrafo, alinea a), iii), da Directiva
65/65/CEE proceder aos ensaios toxico-farmacolégicos e clinicos para demonstrar
a inocuidade e eficicia deste. Assim, no presente processo, embora a legislacdo ja
ndo reconheca a AZ o direito exclusivo de explorar os resultados dos ensaios téxico-
-farmacoldgicos e clinicos incluidos no processo, as meras exigéncias ligadas a pro-
teccdo da satide publica que presidiram a interpretacdo da Directiva 65/65/CEE pelo
Tribunal de Justica, permitiram-lhe impedir ou tornar mais dificil, através da revo-
gacdo das autorizagdes de colocagdo no mercado, a obtengéo, ao abrigo do artigo 4.°,
terceiro paragrafo, n.° 8, segundo paragrafo, alinea a), iii), da Directiva 65/65/CEE, de
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autorizacdes de colocacdo no mercado para produtos essencialmente semelhantes, a
qual os fabricantes de produtos genéricos tinham, no entanto, direito.

Quanto a posicéo juridica da Comissdo

O artigo 82.° CE faz recair sobre uma empresa em posicio dominante, independen-
temente das causas de tal posicdo, a responsabilidade particular de néo lesar, através
do recurso a meios que ndo decorram da concorréncia pelo mérito, uma concorrén-
cia efectiva e nio falseada no mercado comum (v., neste sentido, o acérdao Neder-
landsche Banden-Industrie-Michelin/Comissdo, ja referido no n.° 30 supra, n.° 57;
acérddos do Tribunal Geral de 6 de Outubro de 1994, Tetra Pak/Comisséo, T-83/91,
Colect., p. II-755, n.° 114, e de 8 de Outubro de 1996, Compagnie maritime belge
transports e 0./Comissdo, ja referido no n.° 242 supra, n.° 106, lidos em conjugacdo
com o acérddo AKZO/Comissdo, ja referido no n.° 242 supra, n.° 70).

Assim, embora a existéncia de uma posi¢do dominante ndo prive uma empresa nessa
posicdo do direito de salvaguardar os seus proprios interesses comerciais, quando
estes estiverem ameacados (acérdio do Tribunal Geral de 1 de Abril de 1993, BPB
Industries e British Gypsum/Comissio, T-65/89, Colect., p. 11-389, p. 69), esta nio
pode usar procedimentos regulamentares de forma a impedir ou tornar mais dificil
a entrada de concorrentes no mercado, se ndo houver razoes ligadas a defesa de in-
teresses legitimos de uma empresa empenhada numa concorréncia pelo mérito ou
justificagdes objectivas.
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Os argumentos das recorrentes, que distinguem, por um lado, o presente proces-
so dos processos em que foram proferidos os acérdios de 8 de Outubro de 1996,
Compagnie maritime belge transports e 0./Comisséo, ja referido no n.° 242 supra,
British Leyland/Comissdo, ja referido no n.° 626 supra, e Hilti/Comissdo, ja referido
no n.° 242 supra, e, por outro, contestam a pertinéncia da referéncia a esses acérddos
pela Comissdo no considerando 820 da decisdo impugnada, ndo sdo susceptiveis de
influenciar este entendimento.

No caso em apreco, importa observar, como alegam as recorrentes, que os dados
relativos aos resultados dos ensaios téxico-farmacolégicos e clinicos que a AZ efec-
tuou para obter uma autorizacdo de colocagdo no mercado original sdo o produto
de um investimento que teve de realizar para poder colocar no mercado as cipsulas
de Losec. Tal investimento é caracteristico das praticas que se inscrevem numa con-
corréncia pelo mérito, de que os consumidores beneficiam. Como foi salientado nos
n.” 666 a 668 supra, a Directiva 65/65/CEE reconheceu o interesse em proteger tal in-
vestimento, prevendo um periodo de exclusividade para a utilizacdo desses dados em
beneficio do respectivo titular. Contudo, ap6s o termo desse periodo de exclusivida-
de, o artigo 4.°, terceiro paragrafo, n.° 8, segundo paragrafo, alinea a), iii), da Directiva
65/65/CEE deixa de reconhecer ao titular de uma especialidade farmacéutica original
o direito exclusivo de explorar os resultados dos ensaios téxico-farmacolégicos e cli-
nicos incluidos no processo e permite que os fabricantes de medicamentos essencial-
mente semelhantes beneficiem da existéncia desses dados para poderem obter uma
autorizacdo de colocacdo no mercado de acordo com um procedimento simplificado.

Nesses termos, ha que concluir que, apds o termo do periodo de exclusividade acima
referido, o comportamento que impede os fabricantes de produtos genéricos de uti-
lizarem o seu direito de beneficiar dos resultados dos ensaios téxico-farmacolégicos
e clinicos produzidos com o objectivo da colocagéo do produto original no mercado
ndo encontra justificacdo na proteccéo legitima de um investimento que se inscreva
numa concorréncia pelo mérito, ja que a AZ, precisamente, ja ndo gozava, ao abrigo
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da Directiva 65/65/CEE, do direito exclusivo de explorar os resultados dos referidos
ensaios.

Afigura-se, ao invés, como serd analisado em pormenor no quadro do segundo funda-
mento, que a revogacdo por iniciativa da AZ das autorizagoes de colocagdo no mer-
cado apenas impedia que os requerentes de autorizagoes de colocacdo no mercado
de medicamentos essencialmente semelhantes pudessem recorrer ao procedimento
simplificado previsto no artigo 4.°, terceiro paragrafo, n.° 8, segundo paragrafo, ali-
nea a), iii), da Directiva 65/65/CEE e, deste modo, restringir ou protelar a entrada no
mercado de produtos genéricos. Do mesmo modo, em fungdo da atitude adoptada
pelas autoridades nacionais perante uma revogacdo da autorizacéo de colocagdo no
mercado de um produto por razdes estranhas a satde publica, essa revogagdo poderd
impedir as importacdes paralelas. A andlise da questdo de saber se, tendo em conta o
contexto factual e juridico em causa no presente processo, a Comissdo fez prova bas-
tante de que a revogacdo das autorizagdes de colocagdo no mercado das cépsulas de
Losec era susceptivel de excluir as importagoes paralelas deste produto serd efectuada
no quadro da andlise do segundo fundamento.

Por outro lado, a circunsténcia, invocada pelas recorrentes, segundo a qual a AZ tinha
o direito de pedir a revogacdo das suas autorizagdes de colocacéo no mercado para as
capsulas Losec ndo é de todo susceptivel de isentar esse comportamento da proibicdo
prevista no artigo 82.° CE. Como a Comisséo observa, a ilegalidade de um comporta-
mento abusivo a luz do artigo 82.° CE nada tem a ver com a sua conformidade ou ndo
com outras regras juridicas. Importa observar, a este respeito, que os abusos de posi-
cdo dominante envolvem, na maioria dos casos, comportamentos que seriam licitos a
luz de outros ramos do direito que ndo o direito da concorréncia.

As recorrentes alegam ainda que a compatibilidade do comportamento imputado
com o artigo 82.° CE deve ser apreciada de acordo com critérios desenvolvidos na
jurisprudéncia relativa as «instalagdes essenciais».
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Quanto a esta questdo, importa salientar, a titulo preliminar, que a jurisprudéncia
relativa as «instalacdes essenciais» tem principalmente por objecto situagdes em que
a recusa de fornecimento por parte de uma empresa em posi¢do dominante, em par-
ticular através do exercicio de um direito de propriedade, é susceptivel de constituir
um abuso de posicdo dominante. Esta jurisprudéncia diz, assim, respeito a situacoes
em que o livre exercicio de um direito exclusivo, que sanciona a realizacdo de um in-
vestimento ou de uma criagédo, pode ser restringido no interesse de uma concorréncia
nio falseada no mercado comum (v., neste sentido, as conclusdes do advogado-geral
F. G. Jacobs no processo em que foi proferido o acérdao Bronner, j referido no n.° 628
supra, n.** 57 a 65, e acérddo Microsoft/Comissao, ja referido no n.° 32 supra, n.” 331
a 333).

A este respeito, em aplicacdo das consideragdes enunciadas no n.° 668 supra, im-
porta observar que a Directiva 65/65/CEE ja ndo reconhecia a AZ o direito exclusi-
vo de explorar os resultados dos ensaios téxico-farmacolégicos e clinicos incluidos
no processo, mas permitia, ao invés, que essas informacoes fossem tidas em conta
pelas autoridades nacionais para efeitos da concessio de autoriza¢oes de colocacéo
no mercado para produtos essencialmente semelhantes no quadro do procedimento
simplificado previsto no seu artigo 4.°, terceiro pardgrafo, n.° 8, segundo paréagrafo,
alinea a), iii. Com efeito, como foi salientado no n.° 667 supra, o periodo de seis ou de
dez anos durante o qual o titular de uma especialidade farmacéutica original goza do
direito exclusivo de explorar os seus resultados dos ensaios téxico-farmacolégicos e
clinicos incluidos no processo, resulta do equilibrio estabelecido pelo legislador entre
os interesses das empresas inovadoras, por um lado, e dos fabricantes de produtos no
essencial semelhantes, bem como o interesse de evitar a repeticdo dos ensaios desne-
cessarios no ser humano ou em animais, por outro.

Na medida em que, como alegam as recorrentes, cabe considerar que estas infor-
magoes sdo propriedade da empresa que as produziu, tendo em conta que, como a
Comissdo aponta, estas nunca sio tornadas publicas nem reveladas aos requerentes
de autorizagdes de colocacdo no mercado para produtos essencialmente semelhan-
tes, no entanto, a Directiva 65/65/CEE criou, em todo o caso, uma restricio a este
eventual direito de propriedade ao estabelecer no seu artigo 4.°, terceiro paragrafo,
n.° 8, segundo pardagrafo, alinea a), iii, um procedimento simplificado que permite que
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as autoridades nacionais se baseiem em dados produzidos no 4mbito do pedido de
autorizacdo de colocagdo no mercado original.

Deste modo, o comportamento em causa nao consiste na recusa em facultar o aces-
so aos resultados dos ensaios téxico-farmacoldgicos e clinicos juntos aos autos, uma
vez que a AZ ndo pode, em caso algum, opor-se, com base no seu pretenso direito
de propriedade, a que as autoridades nacionais se baseiem nos dados em causa no
quadro do procedimento simplificado, antes envolve manobras no sentido de revogar
as autorizacdes de colocagdo no mercado, de forma a impedir a aplicacdo do proce-
dimento simplificado previsto no artigo 4.°, terceiro pardgrafo, n.° 8, segundo pard-
grafo, alinea a), iii), da Directiva 65/65/CEE, e, em consequéncia, a limitacdo prevista
por esta disposicdo a exploracdo exclusiva das informagdes decorrentes dos ensaios
téxico-farmacolégicos e clinicos.

Ora, como resulta do acérdiao AstraZeneca, no n.° 617 supra (n.* 49 a 54), a circuns-
tancia de o procedimento simplificado previsto no artigo 4.°, terceiro paragrafo, n.° 8,
segundo paragrafo, alinea a), iii), da Directiva 65/65/CEE deixar de estar disponivel
apds a revogacdo da autorizagdo de colocagdo no mercado do medicamento de refe-
réncia ndo encontra razdo de ser na preocupacio de garantir ao fabricante do medi-
camento de referéncia a exclusividade dos dados que forneceu, mas na de garantir a
proteccdo da saude publica, que constitui um objectivo essencial da Directiva 65/65/
/CEE.

Nestes termos, ndo pode a aplicar-se aos factos em causa no presente processo a ju-
risprudéncia relativa as «instalacdes essenciais» para a qual remetem as recorrentes.
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Quanto a inexisténcia absoluta de abuso de posicio dominante

As recorrentes alegam que a AZ deixou de ter interesse comercial em vender as cap-
sulas de Losec e, por conseguinte, em manter a autorizagdo de colocagido no mercado,
j& que esta manutencdo lhe impunha obrigacdes permanentes de «actualizagéo» e de
farmacovigiléncia.

A este respeito, importa comecar por observar que esta justificacéo objectiva foi sus-
citada pela primeira vez na fase contenciosa do processo, perante o Tribunal. Ora,
cabe salientar que, embora seja verdade que a Comissdo estd obrigada a ter em conta
uma eventual justificacdo objectiva para um comportamento susceptivel de constituir
um abuso de posi¢do dominante, cabe a empresa em causa suscitar esta causa de jus-
tificagdo objectiva durante o procedimento administrativo e apresentar argumentos
e elementos de prova a esse respeito (v., neste sentido, acérdio do Tribunal de Justica
de 15 de Marg¢o de 2007, British Airways/Comissdo, C-95/04 P, Colect., p. I-2331,
n.° 69, e acérdao Microsoft/Comissio, ji referido no n.° 32 supra, n.° 1144). Isto é
ainda mais necessario quando sé a empresa em causa tem conhecimento dessa jus-
tificagdo objectiva ou estd naturalmente mais bem colocada do que a Comissédo para
revelar a sua existéncia e provar a sua relevancia.

Ora, é jurisprudéncia assente que a legalidade de um acto comunitario deve ser apre-
ciada em funcdo dos elementos de informacdo de que a Comissdo podia dispor no
momento em que o adoptou. Assim, ninguém pode invocar perante o juiz comuni-
tario elementos de facto que ndo tenham sido invocados no procedimento adminis-
trativo (v., nesse sentido, acérddo do Tribunal de Justica de 7 de Fevereiro de 1979,
Franca/Comissdo, 15/76 e 16/76, Recueil, p. 321, n.° 7; acérdaos do Tribunal Geral
de 11 de Julho de 2007, Centeno Mediavilla e 0./Comissdo, T-58/05, Colect., p. II-
-2523, n.° 151, e de 25 de Junho de 2008, Olympiaki Aeroporia Ypiresies/Comisséo,
T-268/06, Colect., p. I1-1091, n.° 55).
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688 A este respeito, como a Comisséo alega, cabe observar que a questdo do dnus asso-
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ciado as obrigagoes de farmacovigilancia nunca foi evocada nos documentos internos
da AZ sobre a sua estratégia comercial. Esta total omissao nos referidos documentos
dessa causa de justificacdo objectiva impossibilitou a Comissdo de dela tomar co-
nhecimento e torna, em todo o caso, pouco credivel a tese de que € essa a causa da
revogacdo das autorizagdes de colocagdo no mercado.

Por outro lado, ndo é contestado que a AZ néo tinha pedido a revogacédo das suas au-
torizacdes de colocacdo no mercado na Alemanha, na Austria, em Espanha, em Italia
e nos Paises Baixos. Ora, o Tribunal considera que as recorrentes ndo lhe provaram
que o 6nus suplementar que recairia sobre a AZ se ndo tivesse pedido as revogagoes
das autorizacdes de colocagdo no mercado na Dinamarca, na Noruega e na Suécia
seria tdo significativo que teria constituido uma causa de justificagdo objectiva.

Com efeito, como a Comissdo sublinhou na audiéncia, importa salientar que o arti-
g0 29.°-D da Directiva 75/319 obriga a empresa responsavel pela colocagido no merca-
do de um medicamento a comunicar de imediato a autoridade competente ou, o mais
tardar, n.” 15 dias seguintes a sua recepcdo, quaisquer suspeitas de reac¢des adversas
graves de que tome conhecimento através de profissionais de satide, por um lado, e a
apresentar a autoridade competente registos pormenorizados de todas as outras re-
acgoes consideradas indesejveis, acompanhando-os de uma avaliagéo cientifica. Os
registos sobre as reac¢des adversas devem ser imediatamente apresentados a autori-
dade competente quando esta o solicitar ou, no caso de a autorizacéo de colocacéo no
mercado ter sido concedida hd mais de cinco anos, devem ser apresentados quinque-
nalmente juntamente com o pedido de renovagdo da autorizagdo.
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Ora, é pacifico que, quando apresentou os seus pedidos de revogacdo das autoriza-
¢oes de colocagdo no mercado das cipsulas de Losec na Dinamarca, na Noruega e na
Suécia, respectivamente em 19 de Marco, 12 de Outubro e 20 de Agosto de 1998, a
AZ tinha obtido essas autorizacdes hd bem mais de cinco anos. Nestas circunsténcias,
pode razoavelmente presumir-se que a probabilidade de aparecimento de reacgoes
adversas graves, até entdo desconhecidas, relativamente as capsulas Losec era baixa.

Por outro lado, a obrigacdo de apresentar quinquenalmente registos de outras reac-
¢oes consideradas adversas ndo constitui um 6nus de farmacovigilancia de tal manei-
ra importante que possa constituir uma causa séria de justificagio objectiva. Embora
o artigo 29.°-D da Directiva 75/319/CEE néo impeca, de facto, que os Estados-Mem-
bros prevejam exigéncias suplementares na concessdo de autorizagdes de colocacdo
no mercado, as recorrentes ndo provaram, nas suas respostas as perguntas do Tribu-
nal, que as autoridades dinamarquesas, norueguesas e suecas impuseram tais obri-
gacdes suplementares significativas. Pelo contrario, como a Comisséo salientou na
audiéncia, decorre das proéprias respostas das recorrentes as perguntas do Tribunal
que, na Alemanha, pais em que a AZ ndo tinha deixado de comercializar as cipsulas
de Losec, as autoridades publicas impunham obriga¢oes de farmacovigilancia mais
rigorosas do que na Dinamarca, na Noruega ou na Suécia.

Do mesmo modo, as recorrentes ndo provaram que as autoridades dinamarquesas,
norueguesas e suecas aplicassem as obrigacoes de farmacovigilancia previstas no Ca-
pitulo V A da Directiva 75/319 /CEE de uma forma tdo diferente dos outros paises em
que as cdpsulas de Losec ainda eram comercializadas que deram origem a encargos
adicionais significativos de farmacovigilancia para a AZ.
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Por todas estas razdes, importa, assim, rejeitar o argumento das recorrentes, apre-
sentado pela primeira vez no &mbito do processo perante o Tribunal, segundo o qual
no presente processo as obrigacdes de farmacovigildncia a que a AZ estava sujeita na
Dinamarca, na Noruega e na Suécia constituem uma causa de justificagcdo objectiva
dos pedidos de revogacéo das autorizagdes de colocagdo no mercado das cépsulas de
Losec nesses paises.

As recorrentes alegam igualmente que o comportamento imputado nio pode ser
qualificado de abuso de posicdo dominante, na medida em que, em todo o caso, os
potenciais concorrentes poderiam ter usado o procedimento previsto no artigo 4.°,
terceiro pardgrafo, n.° 8, segundo pardgrafo, alinea a), iii), da Directiva 65/65/CEE,
que permite ao recorrente provar, pela mera referéncia pormenorizada a literatura
cientifica publicada, que a especialidade farmacéutica para a qual é pedida a autoriza-
¢do de colocacido no mercado apresenta uma eficicia reconhecida e um nivel aceitével
de seguranca. As recorrentes criticam ainda a Comissdo por esta néo ter avaliado o
atraso sofrido pelas empresas concorrentes fabricantes de produtos genéricos. O mé-
rito desses argumentos, que sdo reiterados no quadro do segundo fundamento, serd
analisado nos n.** 829 a 835 infra, quando da apreciacdo deste tltimo fundamento.

Sob reserva da andlise do mérito destes tltimos fundamentos, cabe considerar, a luz
das razdes apontadas acima, que nenhum dos argumentos avancados pelas recorren-
tes permite identificar um erro de direito por parte da Comissio na qualificacdo do
segundo comportamento imputado de abuso de posicio dominante. Cabe, assim, e
sem prejuizo da ulterior analise do mérito dos argumentos referidos no niimero ante-
rior, julgar improcedente o primeiro fundamento.
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3. Quanto ao segundo fundamento, relativo a erros de facto

a) Argumentos das recorrentes

67 As recorrentes alegam que é normal que o titular de uma patente que caduca quei-

698

ra beneficiar da venda do produto e conservar a sua quota de mercado. Este pro-
cura, assim, de diversas formas, impedir ou reduzir o mais possivel as vendas dos
produtores de produtos genéricos e dos importadores paralelos, o que constitui um
comportamento concorrencial habitual nos mercados de produtos farmacéuticos na
Unido. Nesta perspectiva, os documentos referidos pela Comissao nao contém nada
de incomum, apenas revelando os objectivos e as preocupagdes comuns de qualquer
sociedade farmacéutica que tenha perdido ou esteja a ponto de perder uma patente
importante. As recorrentes contestam, por conseguinte, que o facto constatado nos
considerandos 798 e 799 da decisdo impugnada, de a AZ pretender impedir ou atrasar
a entrada no mercado dos medicamentos genéricos e do comércio paralelo, constitua
um motivo de contestagdo. Com efeito, considerar que a AZ ndo podia legitimamente
procurar atingir esse objectivo implicaria proibir essa empresa de rivalizar com os
seus concorrentes. A este respeito, objectam que a revogagdo de uma autorizagdo
de colocagdo no mercado de um produto que foi, ele préprio, retirado do mercado
seja um acto incompativel com a concorréncia pelo mérito e remetem para o consi-
derando 842 da decisdo impugnada, no qual a Comissdo reconheceu que o objectivo
das autorizagdes de colocacdo no mercado ndo era facilitar a entrada de produtos
genéricos no mercado.

As recorrentes sustentam, em seguida, que a revogacio da autorizagdo de colocagédo
no mercado ndo € ilegal. Estas contestam que a revogacdo tenha tido como tnica o
principal intencdo impedir a autorizagdo de medicamentos genéricos e de importa-
¢oes paralelas. Os comprimidos de Losec foram introduzidos nos paises em causa
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porque se tratava de um produto de melhor qualidade e porque as sociedades de
comercializacdo locais consideravam que era preferivel nido ter s6 um produto no
mercado. Na medida em que a AZ substituiu o produto por outro, era natural que
eliminasse a autorizagdo de colocagdo no mercado do produto que ja na produzia.

69 Asrecorrentes consideram que a Comissdo nio apresenta provas suficientes da cons-
tatagdo de violagdo do artigo 82.° CE e salientam que a prépria Comissdo reconhe-
ceu que apenas dispunha de provas pouco sélidas (transcricio da audiéncia de 16 e
17 de Fevereiro de 2004, p. 162). A decisdo impugnada assenta apenas em dedugdes
retiradas de forma injusta e errada do documentos apresentados pela AZ. A Comis-
sdo ndo contactou com os autores dos documentos em que se baseia e nio efectuou
qualquer investigacdo independente sobre os medicamentos genéricos, as importa-
¢oes paralelas, as agéncias de medicamentos ou os consumidores.

Motivos do desenvolvimento do Losec MUPS e da sua comercializacdo

700 As recorrentes sustentam que o Losec MUPS foi desenvolvido porque constituia
um produto de melhor qualidade. Estas afirmam que a substancia activa do Losec,
o omeprazol, se degrada rapidamente e perde a sua eficicia quando exposto ao am-
biente acido do estdmago. Assim, as cdpsulas de Losec lancadas em 1988 eram com-
postas por esperas acido-resistentes aglomeradas num invélucro a base de gelatina,
que ndo libertavam a substéncia activa no estdbmago e permitiam a sua absorc¢io no
intestino grosso. Estas cipsulas de Losec apresentavam, no entanto, alguns defeitos

[confidencial).
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Em 1991, a Astra realizou um estudo de exequibilidade a respeito do desenvolvimen-
to de um novo comprimido dispersivel de Losec contendo vdrias centenas de micro-
esferas de omeprazol com revestimento dcido-resistente, designado «Multiple Unite
Pellet System» (MUPS) e, em 1994, apds vérios anos de investigagdo suplementar,
decidiu iniciar o seu desenvolvimento. Foi pedida uma protecgdo por patente do novo
processo de fabrico, com a referéncia WO 96/1623, cuja «data de prioridade» era
8 de Janeiro de 1994. As recorrentes explicam que a AZ ainda se deparou com certas
dificuldades para desenvolver uma preparacéo satisfatéria dos comprimidos, estando
o Losec MUPS finalmente pronto para ser lancado em 1998. Sustentam que a deciséo
de ndo langar o Losec MUPS mais cedo era ditada pelo tempo que tinha sido neces-
srio para o desenvolvimento dos MUPS e a preparacio do processo de informacoes
pormenorizadas para as autoridades reguladoras locais.

As recorrentes argumentam que, embora a decisdo de desenvolver o Losec MUPS
tenha sido adoptada pela Astra a nivel central pelo facto de implicar a mobilizacdo de
recursos importantes para investigacdo e desenvolvimento, incumbia as sociedades
de comercializacéo locais decidir o momento e o método de lancamento do produto
em funcéo das circunstéincias locais. A equipa central de marketing da AZ incentivou
as sociedades locais a lancar o Losec MUPS em virtude da vantagens deste produto
e supervisionou o calendario do lancamento do Losec MUPS e, quando necessario, o
da retirada das capsulas de Losec a fim de assegurar que a distribuicdo de ambos os
produtos no mercado era correctamente organizada e respeitava os prazos.

O Losec MUPS foi langado nos varios mercados nacionais em datas diversas das as
diferentes condicdes ai existentes e os prazos varidveis de tratamento dos pedidos
de autorizacdo de colocagido no mercado. A decisdo de nido lancar este produto em
Espanha, em Itdlia, na Grécia, na Austria, em Portugal e em Franca baseava-se em
razdes comerciais. As recorrentes sustentam que as sociedades de comercializacdo
locais ndo determinaram as suas estratégias em funcdo dos efeitos das suas decisdes
sobre o comércio paralelo ou sobre a entrada de medicamentos genéricos e nio pre-
tendiam impedir a entrada destes. Ndo pdem em causa, todavia, que a equipa central
de marketing da AZ previa que a retirada das cdpsulas de Losec acarretava o risco
de permitir o progresso das cdpsulas genéricas em detrimento do produto MUPS,
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caso este ndo obtivesse sucesso. Além disso, a equipa central da AZ analisou também
as consequéncias das decisdes adoptadas pelas sociedades de comercializacio locais
para os novos genéricos e os importadores paralelos. Dito isto, a Comissdo reconhe-
ceu, por sua vez, que as ac¢des judiciais contra a comercializagdo de medicamentos
genéricos e de importagdes paralelas, na sequéncia das decisoes de pdr fim as autori-
zacdes de colocacdo no mercado tomadas pelas sociedades de comercializacéo locais,
néo constitufam abuso.

No Reino Unido [confidencial].

Na sequéncia dessa reunido, a equipa de coordenacéo central da AZ analisou as im-
plicacoes da revogacdo das autorizacdes de colocacdo no mercado das capsulas de
Losec para os fabricantes de produtos genéricos e os importadores paralelos. As re-
correntes sustentam, contudo, que cabia as sociedades de comercializagdo locais e
ndo a equipa central de coordenacdo da Astra, decidir se o Losec MUPS devia ser
colocado no mercado, se as cdpsulas de Losec deviam ser retiradas do mercado e,
neste caso se a autorizacdo de colocacdo no mercado relativa as cdpsulas de Losec
devia ser revogada.

Quanto a Suécia, as recorrentes afirmam que em Junho de 1995, a Astra circulou
um memorando designado «Minisignal» pelas sociedades de comercializagdo a nivel
mundial, informando-as do desenvolvimento do Losec MUPS, que era acompanha-
do de um questiondrio sobre os projectos das varias sociedades de comercializacdo
a respeito do novo produto. Em Fevereiro de 1996, a sociedade de comercializacio
sueca respondeu ao Minisignal, declarando que o Losec em cépsulas e o Losec MUPS
estariam ambos disponiveis na Suécia, mas as cdpsulas seriam retiradas progressiva-
mente em funcio da aceitacdo da nova preparacio pelo consumidor.

II - 3096



707

708

709

710

ASTRAZENECA / COMISSAO

Em Janeiro de 1997, as sociedades de comercializagdo foram informadas por fax de
que o processo do Losec MUPS tinha sido colocado a sua disposicdo para a apresen-
tacdo dos pedidos de autorizacido de colocagdo no mercado. Cabia, deste modo, as
sociedades de comercializacdo pedir o processo e, assim, decidir da oportunidade e
do momento da apresentacdo do pedido de autorizacdo de colocacdo no mercado,
bem como do lancamento do produto.

A Astra Suécia pediu uma autoriza¢io de colocacio no mercado na Suécia para o
Losec MUPS em 2 de Maio de 1997, que foi concedida em 19 de Dezembro de 1997.
As recorrentes sustentam que esta sociedade de comercializacdo decidiu retirar pro-
gressivamente as cdpsulas do Losec apds quatro estudos de mercado (entre os quais
um realizado na Primavera de 1998) e um teste sobre as preferéncias dos pacientes.
Com efeito, como a Astra Suécia indicou em resposta ao Minisignal, resultou desses
estudos que era conveniente substituir totalmente as cdpsulas de Losec pelo Losec
MUPS. Nio existia, assim, qualquer razdo para manter este produto no mercado.

Quanto as sociedades de comercializagdo estabelecidas na Noruega e na Dinamarca,
estas também determinaram as suas préprias estratégias de lancamento do Losec
MUPS nos respectivos mercados nacionais. As recorrentes observam que os pro-
cessos destas sociedades de comercializacdo ndo expdem qualquer debate sobre a
questdo de saber se devia por-se termo ou nido renovar as autorizagoes relativas as
cépsulas de Losec depois de caducadas. Segundo estas, isso traduz a desnecessidade
de conservar uma autorizacgdo para um produto que tinha sido retirado do mercado e
a inexisténcia de razdes para ter em conta outras consideracoes a este respeito.

As recorrentes sublinham que a equipa central de marketing da Astra [confidencial].
Além disso, a equipa central de coordenagdo da Astra foi encarregue de avaliar as
implicagoes juridicas [confidencial).
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As recorrentes referem que a equipa central de coordenacdo da Astra decidiu néo
comercializar o Losec MUPS em Espanha e em Itdlia [confidencial].

[confidencial]

[confidencial)

[confidencial]

Impugnacéo dos elementos de prova

As recorrentes impugnam os elementos de prova com base nos quais a Comissao se
baseou par concluir que a introdu¢do do Losec MUPS e a revogagdo das autorizagoes
de colocagio no mercado relativas as capsulas de Losec faziam parte de uma estraté-
gia geral concebida com o objectivo de impedir a entrada de produtos genéricos e de
importagdes paralelas no mercado. No que diz respeito a acta de uma reunido interna
do conselho consultivo de comercializagdo (MAC, Marketing Advisory Council), re-
alizada em 9 de Agosto de 1996, que relatava a elaboracgdo da estratégia pds-patente
relativamente ao Losec (Losec Post-Patent Strategy, a seguir designada «estratégia
LPP») (v. considerando 266 da decisdo impugnada), as recorrentes alegam que este
termo deve ser entendido no sentido de que a Astra se propunha planear a abordagem
de certas questdes, sem que, por isso, se possa presumir a existéncia de ma-fé. Alegam
que o facto de a AZ estudar a ameaca concorrencial e os meios de a «combater» faz
parte da vida comercial normal de uma empresa. Segundo as recorrentes, na medida
em que este documento analisava as «vias de direito que permitiam perturbar/atrasar
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a aprovacdo/introducéo de genéricos», nada refere que seja contrdrio a concorrén-
cia pelo mérito. As recorrentes acrescentam, além disso, que nenhuma das provas
documentais invocadas pela Comissdo demonstra que a AZ aplicou uma estratégia
fraudulenta para pér fim as autorizagdes de colocacdo no mercado na Dinamarca, na
Noruega e na Suécia com o objectivo de atrasar a entrada no mercado dos produtos
genéricos e de impedir o comércio paralelo.

As recorrentes reiteram que a Astra coordenava a nivel central as acg¢des judiciais
propostas contra os concorrentes que comercializavam produtos genéricos, reco-
mendava o lancamento dos comprimidos de Losec e apoiava as sociedades de co-
mercializacdo nacionais tendo em vista a obtencdo das autorizacdes de colocacdo no
mercado e em matéria de produgio e fornecimento do Losec. Todavia, as sociedades
de comercializagdo locais elaboraram individualmente os seus planos de marketing.
As recorrentes remetem para o capitulo 7 da resposta da AZ, em particular os seus
pontos 7.108 a 7.155, e para os depoimentos do Dr. N., vice-presidente executivo da
AstraZeneca plc e presidente-director geral da AstraZeneca AB (pdginas 104 a 119 da
transcricdo da audiéncia de 16 e 17 de Fevereiro de 2005).

Quanto ao questiondrio transmitido as sociedades de comercializacdo locais em
1996, referido no considerando 267 da decisdo impugnada, através do qual a Astra
pedia que lhe fossem indicados os fundamentos juridicos susceptiveis de perturbar
ou atrasar a aprovac¢do ou a introdugdo dos medicamentos genéricos, as recorrentes
consideram que ¢é legitimo que a equipa central de marketing faca essas perguntas.
Estas insistem que era uma questdo de meios juridicos licitos e que a Comissdo nio
provou que a Astra pretendia recorrer a meios ilicitos. Além disso, esta néo suscitou
objecc¢oes aos processos judiciais intentados pela Astra a fim de determinar em que
medida os pedidos de autorizacio de colocagdo no mercado dos produtos genéricos
ou os pedidos de autorizacdes de importacdes paralelas seriam afectados pela revo-
gacdo das autorizagdes de colocagdo no mercado em que se baseavam (n.° 502 da
comunicacdo de acusagoes).
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As recorrentes afirmam que a equipa central de marketing e a equipa central de co-
ordenac¢do da Astra ndo coordenavam uma estratégia de exclusdo para a Dinamarca,
a Suécia e a Noruega e insistem no cardcter descentralizado da organizacédo da Astra.
Remetem, a este respeito, para o depoimento do Dr. N., membro do conselho de ad-
ministracdo da AZ no momento dos factos, do qual decorre que os consultores ex-
ternos descreveram a Astra como «estranhamente descentralizada». As recorrentes
consideram que a Comissdo ndo podia ignorar este depoimento sem demonstrar que
ndo era credivel.

Asrecorrentes contestam que o simples facto de as sociedades estabelecidas na Dina-
marca, na Noruega e na Suécia deterem a totalidade da AZ baste para considerar que
esta dltima exercia uma influéncia decisiva na politica comercial daquelas. Importa,
segundo as recorrentes, determinar se a sociedade-mae estava em posicdo de exercer
uma influéncia decisiva e se esta exerceu tal influéncia (acérdao do Tribunal de Jus-
tica de 25 de Outubro de 1983, AEG-Telefunken/Comissio, 107/82, Recueil, p. 3151,
n.” 48 a 50). Esclarecem, a este respeito, que uma filial ndo esté sob a influéncia deci-
siva da sua sociedade-mie sempre que pode determinar autonomamente o seu com-
portamento no mercado (acérddo Europemballage e Continental Can/Comissdo, ja
referido no n.° 267 supra).

Quanto a andlise da estratégia geral da Astra, exposta nos considerandos 268 a 274
da decisdo impugnada, que se baseia num documento intitulado «Estratégia poste-
rior ao termo da patente do Losec» (estratégia LPP), de 29 de Abril de 1997, e num
discurso de Outubro de 1999, as recorrentes recordam que a Comissdo considerou
que aquela estratégia se inscrevia em trés fases, ou seja, em primeiro lugar, a diver-
sificacdo da gama de produtos de Losec, em segundo lugar, o adiamento da entrada
de medicamentos genéricos no mercado através da utilizacdo de meios técnicos e
juridicos e, em terceiro lugar, a introducdo de novos produtos melhorados protegidos
por uma patente propria. Alegam que a Comissdo ndo pode afirmar que é criticavel
tomar medidas com o objectivo de proteger o volume de vendas, ja que isso resultaria
em considerar criticavel o exercicio da concorréncia. A Astra apenas procurou usar
os seus direitos de propriedade intelectual, tais como as suas patentes sobre a prepa-
ragdo, garantir o respeito das normas juridicas relativas a concessio de autorizagoes
de colocagdo no mercado aos produtos genéricos e melhorar a sua propria gama de
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medicamentos contra a ulcera através do alargamento dessa gama e da criagdo de
uma nova geracio de produtos. Ora, tal comportamento ndo pode ser abusivo.

A este respeito, as recorrentes observam que, no considerando 830 da decisdo impug-
nada, a Comissdo ndo pde em causa a interpretacdo da Astra relativamente as normas
juridicas em matéria de concessdo de autorizacdes de colocacdo no mercado. Além
disso, a Comissdo reconheceu, respectivamente nos n.” 502 e 458 da comunicac¢des
de acusagoes, que o comportamento da Astra para proteger as suas autorizagoes de
colocacdo no mercado ndo era criticdvel e que as ac¢des judiciais propostas pela Astra
com o fim de proteger os seus direitos de propriedade intelectual ndo eram abusivas.
As recorrentes consideram que, ao lancar o Losec MUPS e ao retirar as capsulas de
Losec, a Astra tentou obter uma vantagem competitiva legitima no mercado. Nesta
questdo, observam que, no considerando 793 da decisdo impugnada, a prépria Co-
missdo admitiu que esse comportamento comercial ndo era em si mesmo abusivo.

No que diz respeito aos seis elementos que compdem a segunda fase da estratégia
da Astra, referidos no considerando 721 da decisdo impugnada, as recorrentes con-
sideram que estes nada tém de legitimo. Com efeito, quanto, em primeiro lugar, a
proteccdo de documentos, esta traduz o interesse legitimo da Astra em proteger as
informacdes confidenciais submetidas as autoridades nacionais no quadro dos pedi-
dos de autorizacdo de colocagdo no mercado. Em segundo lugar, quanto ao aumento
da qualidade dos produtos, este inscreve-se num quadro de concorréncia pelo méri-
to dos produtos. No que diz respeito a obtencdo de patentes ofensivas e defensivas
suplementares, o pedido destas nada tem de questionavel. O programa de vigilancia
das actividades dos concorrentes que comercializavam produtos genéricos constituia
também uma pratica legitima, na medida em que a aplicacdo de medidas cautelares
no quadro de uma acg¢io de contrafaccdo depende frequentemente da diligéncia do
queixoso. A respeito das acgdes judiciais, estas destinavam-se a exercer os direitos
de propriedade intelectual da Astra e foram propostas apenas com base em funda-
mentos juridicos sérios. Por fim, quanto a substituicdo integral das cipsulas de Losec
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pelos comprimidos de Losec, trata-se de um comportamento parte de uma concor-
réncia pelo mérito dos produtos.

As recorrentes contestam as consideracdes da Comissao segundo as quais a Astra
decidiu comercializar os comprimidos de Losec nos mercados em que a sua patente
sobre a substancia estava prestes a caducar. Afirmam que era intencido da Astra e do
seu interesse introduzir uma preparacdo sob a forma de comprimidos de Losec o
mais rapidamente possivel atendendo aos inconvenientes das cdpsulas de Losec, mas
viu-se confrontada com problemas técnicos durante o desenvolvimento do Losec
MUPS. As recorrentes admitem que o desejo da Astra de langar uma preparacio na
forma de comprimidos tornava-se cada vez mais urgente a medida que se aproxima-
vam as datas de caducidade do patente sobre o omeprazol. Todavia, essa urgéncia ndo
implicava que o calendério do langamento dos comprimidos de Losec fosse elaborado
de forma a coincidir com o termo da patente, nem que o objectivo desse lancamento
fosse impedir a entrada no mercado dos produtos genéricos.

As recorrentes contestam que o discurso proferido em Outubro de 1999 na reunido
da direccdo da AZ, a que a Comisséo se refere no considerando 273 da decisdo im-
pugnada, demonstra que a AZ aplicava uma estratégia anticoncorrencial. Esse docu-
mento apenas revelava que a AZ aplicou uma estratégia de defesa da sua propriedade
industrial. Alegam também que o documento intitulado «Estratégia posterior a ca-
ducidade da patente do Losec» revelava que a Astra praticava uma concorréncia pelo
nos méritos dos produtos, [confidencial].
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755 As recorrentes entendem que a Comissdo ndo tem razdo ao considerar, no conside-
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rando 274 da decisdo impugnada, em relagdo a uma série de disposi¢oes datadas de
Maio de 1997, que a Astra estava errada ao ponderar uma forma de impedir o comér-
cio paralelo de Losec proveniente de mercados nos quais a patente estava caducada.
Alegam que estes dispositivos ndo contribuem para demonstrar um abuso de posicdo
dominante, porquanto nido sugerem que a Astra tivesse a inten¢do de utilizar funda-
mentos ilegitimos ou ilegais, nem que o tenha feito.

No que diz respeito aos considerandos 275 a 306 da decisdo impugnada, nos quais sdo
analisados os factos especificos relativos ao lancamento dos comprimidos de Losec
MUPS, a retirada das cépsulas de Losec e a revogacdo das autorizagoes de colocacdo
no mercado dessas cipsulas, as recorrentes alegam que, na medida em que a Co-
missdo admitiu, no considerando 793 da decisdo impugnada, que o langamento dos
comprimidos de Losec MUPS e a retirada das cdpsulas de Losec ndo constituia um
abuso de posicdo dominante em si mesmo, deveria fazer prova de que as retiradas
efectuadas na Dinamarca, na Noruega e na Suécia tinham como objectivo a exclusdo
do mercado dos medicamentos genéricos e das importacgdes paralelas. Ora, essa pro-
va ndo foi produzida.

Decorre do documento intitulado «Recapitulativo das etapas do Losec® MUPS», ci-
tado pela Comisséo no considerando 276 da decisdo impugnada, e datado, na realida-
de, de Janeiro de 1997, que a equipa central de marketing da Astra tinha alertado as
empresas comercializacdo locais para o facto de a retirada das capsulas dever ser cui-
dadosamente avaliada em cada mercado. Consequentemente, a equipa central de ma-
rketing da Astra convidou cada equipa de comercializacdo local a tomar a sua prépria
decisdo quanto a oportunidade e ao momento da retirada das cdpsulas de Losec. Esse
documento demonstra que a decisdo de retirar as capsulas de Losec do mercado, no-
meadamente na Suécia, na Dinamarca e na Noruega, derivava de uma estratégia co-
mercial racional e independente das empresas locais, aplicada por constituir a melhor
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forma de comercializar o Losec MUPS, e ndo derivava de um plano visando impedir
a entrada dos medicamentos genéricos ou das importagdes paralelas no mercado.

78 As recorrentes consideram que, no considerando 278 da decisdo impugnada, a Co-

729

missdo ndo tem razdo a deduzir da acta de uma reunido interna que ocorreu no dia
18 de Setembro de 1997 que a decisdo da Astra relativa ao lancamento dos MUPS era
motivada pela vontade de restringir a concorréncia. Admitem que a equipa central
de coordenacdo da Astra tinha examinado as disposi¢des regulamentares nacionais
relativas ao lancamento dos comprimidos de Losec e a retirada das capsulas. Referem,
no entanto, que essa acta apenas indicava que deveria ser preparado até 3 de Outubro
de 1997 um projecto de estratégia relativa aos MJUPS. Além disso, a Comissdo nido
provou que as consideracgdes relativas a regulamentacédo foram determinantes para a
estratégia central da Astra ou as decisdes das empresas de comercializagdo locais. As
recorrentes acrescentam que o autor desse documento, o Dr. N., forneceu um teste-
munho oral e uma declaracdo sob juramento, nos quais afirma que nédo existe uma
estratégia por parte da AZ.

No que diz respeito ao fax intitulado « MUPS», citado pela Comissdo no considerado
279 da decisdo impugnada, as recorrentes alegam que este contem uma acta de uma
reunido ocorrida em 24 de Setembro de 1997 e apresenta uma compilagido de todos
os planos nacionais que visam converter as vendas de cdpsulas de Losec em vendas
de Losec MUPS. Afirmam que a AZ explicou, na sua resposta escrita (resposta, ca-
pitulo 7, seccdo V, n.”* 7.143 a 7.147), que essas decisdes foram tomadas por motivos
comerciais legitimos e que ndo continham nenhuma indicagéo que fizesse supor que
o lancamento dos comprimidos de Losec e a retirada das cdpsulas de Losec tenham
sido decididos pelas empresas de comercializagdo locais por outros motivos.
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730 No que diz respeito ao ante-projecto de documento de 3 de Outubro de 1997 e in-
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titulado «A estratégia relativa ao Losec MUPS», citado no considerando 280 da de-
cisdo impugnada, as recorrentes consideram que deste apenas decorre que a Astra
tinha a intencdo de colocar no mercado um produto de melhor qualidade, o que seria
perfeitamente conforme a concorréncia pelo mérito. Além disso, como constava do
memorando de guarda do documento, este destinava-se a introduzir o debate e nao
continha qualquer plano que j4 tivesse sido acordado.

Resulta do que precede que a Comissdo ndo tem razdo ao defender, no consideran-
do 281 da decisdo impugnada, que a Astra elaborou um plano centralizado visando
restringir a concorréncia, tirando partido das implicagdes juridicas da revogacéao das
autorizacgdes relativas as cdpsulas e que esta deu instrucoes nesse sentido as empresas
de comercializagdo locais. As passagens de documentos citados nesse considerando
demonstram, além disso, que a Astra ndo tinha a intencédo de agir em desrespeito do
direito da concorréncia e que esta pediu aconselhamento juridico a peritos nacionais.

No que diz respeito ao considerando 282 da decisdo impugnada, as recorrentes con-
sideram que o facto de a Astra pretender comercializar prioritariamente o Losec
MUPS nos mercados em que a caducidade das patentes da substancia era eminente,
ndo constitui nada de ilegitimo, na medida em que essa decisdo visava exercer uma
concorréncia positiva, lancando os comprimidos de Losec MUPS, e ndo uma concor-
réncia negativa, retirando as cdpsulas de Losec. Por outro lado, a decisdo da Astra de
evitar a comercializacdo do Losec MUPA pela primeira vez num mercado onde os
precos eram baixos é justificada pela preocupacio de assegurar que a fixagdo do pre-
¢o desse produto pelas autoridades nacionais de outros paises néo € influenciado em
baixa. A selectividade geografica que caracteriza a estratégia de comercializa¢do do
Lose foi assim ditada por considerac¢des financeiras e comerciais, € ndo por conside-
ragdes regulamentares ou pela vontade de impedir o comércio paralelo ou a entrada
no mercado de produtos genéricos.
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No que diz respeito aos considerandos 283 a 285 da decisdo impugnada, nos quais a
Comisséo cita o parecer de um consultor juridico interno quanto aos efeitos prova-
veis da revogacdo das autorizagdes relativas as capsulas, as recorrentes entendem que
esse parecer ndo demonstra que a deciséo relativa a comercializacdo do Losec MUPS
e a retirada das capsulas do mercado foi tomada em funcio dos efeitos provéveis da
revogacdo de uma autorizagdo de colocagdo no mercado, nem que as decisdes rela-
tivas a Dinamarca, a Suécia e a Noruega tenham sido tomadas a nivel central. Dai
apenas decorre que a equipa central de coordenacdo da Astra analisou as questoes ju-
ridicas suscitadas pela revogacdo das autorizagdes de colocacdo no mercado relativas
as capsulas. Da mesma forma, a passagem referida no considerando 285 da decisdo
impugnada mostraria, no limite, que a Astra estava ciente das regras da concorréncia
por ocasido do lancamento dos comprimidos de Losec e da retirada das cdpsulas de
Losec.

As recorrentes referem que, nos considerandos 286 a 295 da decisdo impugnada, a
Comisséo cita passagens de trés documentos, a saber, o de 29 de Abril de 1998, intitu-
lado «Losec/H 199 scénario», um memorando de 30 de Novembro de 1998, intitulado
«Projecto de documento para a reunido da equipa encarregue do dominio terapéu-
tico GI de 4 de Dezembro de 1998» (a seguir «equipa GITA») e um documento de
12 de Maio de 1999 intitulado «Le plan de franchise gastro-intestinal, Horizon 1-3,
1999-2007 (et au-dela)». Com base nesses documentos, a Comissdo tentou demons-
trar que a Astra, em primeiro lugar, tentou lancar o Losec MUPS com a intencgéo de
atrasar e perturbar a entrada dos medicamentos genéricos no mercado e o comércio
paralelo, em segundo, lancou extensdes de gama no intuito de conservar a sua posicdo
preponderante no mercado até estar pronta para lancar um produto completamente
novo a base de esomeprazol (o Nexium), e, em terceiro lugar, tinha a intencéo de as-
sinalar todos os defeitos de qualidade dos produtos genéricos presentes no mercado.

As recorrentes ndo contestam as alegagcdes da Comissdo quanto a estes pontos, mas
insistem que a Astra apenas usou meios legitimos para excluir e prejudicar os seus
concorrentes. Consideram que decorre do documento «Losec/H 199 scénario» que a
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Astra apenas exercia uma concorréncia pelo mérito. O Losec MUPS era um produto
superior relativamente as cdpsulas de Losec, o que levou a uma reducio da procu-
ra destas tltimas, quer sejam genéricas, quer provenham de importacdes paralelas.
Além disso, as recorrentes recordam que a AZ expds, nos n.”* 70 a 74 da resposta a
carta de comunicacéo de factos, que a Comissao tinha cometido um erro ao citar esse
documento para provar que a Astra tinha admitido que a revogacdo das autorizagdes
de colocagdo no mercado era inédita e excluida os concorrentes. Remete-se igual-
mente, a este respeito, para o testemunho de M.R. sobre as declaragdes que prestou
na accdo judicial na Dinamarca.

No que respeita ao ante-projecto interno relativo a uma reunido da equipa GITA, as
recorrentes consideram que desse documento decorre o desejo da Astra de rivalizar
com os seus concorrentes com base no mérito, através de meios legitimos. Alegam,
por outro lado, que uma andlise aprofundada do documento intitulado «Le plan de
franchise gastro-intestinal, Horizon 1-3, 1999-2007 (et au dela)», ndo revela uma in-
tencdo fraudulenta da parte da Astra de excluir ilegalmente a concorréncia dos pro-
dutos genéricos e das importagdes paralelas na Dinamarca, Noruega e Suécia. Fazem
uma exposicdo detalhada do conteido desse documento antes de concluir que este
revela unicamente que a Astra centralizou informacgdes sobre as questoes de proprie-
dade intelectual e regulamentar e difundiu-as junto as empresas de comercializagdo
locais.

As recorrentes defendem igualmente que o facto de a Astra ter considerado o Losec
MUPS como um produto intermediario entre as capsulas de Losec e o Nexium ¢é des-
tituido de pertinéncia, na medida em que néo existia qualquer motivo para impedir
o langamento do Losec MUPS apenas porque o Nexium estava em fase de projecto.
Além disso, o caracter concorrencial do mercado ndo permitiu & Astra atrasar mais
tempo a comercializacdo do Losec MUPS. Por outro lado, em 1997 e em1998, a Astra
nio poderia saber se o Nexium obteria as autorizacoes de colocagdo no mercado e
ndo teria portanto decidido lanc¢é-lo.
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As recorrentes reafirmam que a razdo pela qual as sociedades de comercializacéo
decidiram por fim as autoriza¢des de colocacdo no mercado das cdpsulas de Losec
prende-se com o facto de aquelas ja ndo serem necessarias. A AZ ndo tinha nenhu-
ma obrigacdo de proteger os interesses das empresas que comercializam os produtos
genéricos ou dos importadores paralelos que pretendem tirar proveito dos dados en-
tregues como suporte dos pedidos de autorizagdo de colocagdo no mercado. A AZ
ndo teve assim a intencdo de por fim as autorizagoes para impedir a concorréncia dos
produtos genéricos. De facto, a equipa central da Astra teria mesmo previsto que um
dos riscos da retirada das cipsulas de Losec era que as cdpsulas genéricas progredis-
sem em detrimento do MUPS da Astra, no caso de este nao ter sucesso.

No que respeita as conclusdes formuladas pela Comissdo nos considerandos 296
a 303 da decisdo impugnada, as recorrentes ndo contestam que a Astra quisesse atra-
sar a entrada dos medicamentos genéricos e do comércio paralelo no mercado através
do lancamento de extensbes de gamas, tais como o Losec MUPS, e isso com a finali-
dade de conservar a sua posi¢do preponderante no mercado até que esta esteja pronta
para comercializar o Nexium. Também néo contestam que a Astra tinha a intencio de
lancar o Losec MUPS antes que grandes quantidades de produtos genéricos entrem
no mercado e facam cair os precos. Consideram, no entanto, que esses objectivos
ndo constituem um abuso de posicdo dominante, na medida em que nio foi utilizado
qualquer meio ilicito.

As recorrentes entendem que as conclusdes que a Comisséo retira, no considerando
296 da decisdo impugnada, de um fax enviado pela Astra em 29 de Maio de 1998,
deturpa os factos. Decorre desse fax que a Astra teria proposto as empresas de co-
mercializacdo locais preparar planos individuais com vista a defender a patente do
Losec e a protegerem-se contra o lancamento dos medicamentos genéricos. Esse fax
deixaria transparecer o cardcter descentralizado do procedimento decisério relativo
ao lancamento dos comprimidos de Losec, ainda que a Astra tenha assumido a nivel
central a sua responsabilidade, por um lado, de coordenar as ac¢des judiciais inter-
postas contra os fabricantes de produtos genéricos concorrentes que tinham violado
os seus direitos de propriedade intelectual e, por outro lado, de analisar as implica-
¢oes juridicas da retirada das cipsulas do Losec e das autorizagoes a ela ligadas. Além

II - 3108



741

742

ASTRAZENECA / COMISSAO

disso, a circunstincia em que o autor desse fax se queixa do facto de as actividades da
Astra nio terem sido coordenadas, corrobora o facto de o processo decisério relativo
ao lancamento do Losec MUPS ter sido em grande parte da responsabilidade das
empresas de comercializagdo locais.

As recorrentes esclarecem que o autor do fax desejava que a Astra usasse todas as
medidas que estavam legalmente ao seu dispor para impedir as empresas genéricas
de violar os seus direitos. Em resposta aos argumentos da Comissdo, esclarecem que
esse fax ndo diz respeito a execucdo, pais a pais, de um plano visando por fim as au-
torizagdes de colocacdo no mercado, mas as actividades da Astra no ambito da defesa
das suas patentes relativas ao Losec. Salientam, além disso, que, na data do fax, a
saber, a 29 de Maio de 1998, as capsulas de Losec tinham sido substituidas pelos com-
primidos de Losec MUPS e as autorizagdes de colocacdo no mercado tinham ja sido
revogadas na Dinamarca, que o Losec MUPS j4 tinha sido lancado na Suécia e que
a autorizacgdo de colocagdo no mercado relativa ao Losec MUPS tinha sido objecto
de um pedido pela Noruega. Por essa mesma razdo, o fax de 27 de Maio de 1997 e a
carta de 22 de Outubro de 1998, referidas pela Comissdo, ndo podem suportar a sua
tese segundo a qual a AZ coordenava a revogacdo das autorizagdes de colocagdo no
mercado, quando esses documentos dizem respeito a uma accdo de coordenacio de
patentes anterior a 27 de Maio de 1998.

Em relacdo aos considerandos 304 a 306 da decisdo impugnada, as recorrentes ex-
pdem, numa tabela, o conjunto dos dados relativos, em quinze paises, a introducéo
no mercado do Losec MUPS, a retirada do mercado das capsulas de Losec, os pedidos
de revogacio das autorizacoes de colocacdo no mercado das cipsulas e a revogacdo
efectiva dessas autorizacdes. Afirmam que a revogacido da autorizacgdo de colocagio
no mercado da Astra Dinamarca ndo ocorreu antes de 6 de Abril de 1998 e, assim
sendo, ndo ocorreu antes de 19 de Marco de 1998, data na qual a Comissdo defende
que comeco o segundo abuso de posicdo dominante. As datas em causa nos diferentes
paises demonstrariam que as empresas de comercializacdo locais agiram de forma

II - 3109



ACORDAO DE 1.7. 2010 — PROCESSO T-321/05

diferente consoante as circunstancias proprias dos mercados nacionais. As recorren-
tes referem, em particular, que as datas do lancamento dos comprimidos de Losec na
Suécia e na Noruega foram espacadas de cerca de nove meses e as da Dinamarca e da
Noruega de cerca de oito meses e que as revogagdes das autorizagdes de colocagdo
no mercado na Suécia e na Dinamarca foram espacadas em cerca de cinco meses e as
da Dinamarca e da Noruega em cerca de sete meses. Referem ainda que a intencdo da
Astra de criar obstaculos as actividades dos novos genéricos e dos importadores para-
lelos é desmentida pelo facto de ndo ter pedido a revogacédo das autorizagdes relativas
as capsulas de Losec nos Paises Baixos e na Alemanha, tendo este altimo pais sido o
primeiro no qual os medicamentos genéricos foram introduzidos.

73 Segundo as recorrentes, o facto de a Astra ter tomado a nivel central a decisdo de néo
comercializar os comprimidos de Losec na Grécia, no Luxemburgo, em Portugal, em
Itdlia e em Espanha, ndo permite concluir que as decisoes relativas ao lancamento
do Losec MUPS, a retirada do mercado das capsulas de Losec e a revogacédo das au-
torizagdes de colocagdo no mercado na Dinamarca, ma Noruega e na Suécia foram
adoptada a nivel central. Nenhum documento prova a existéncia de uma estratégia
centralizada, nem que, a supor-se que tal estratégia existe, esta foi executada com a
intencdo de restringir a concorréncia. Da mesma forma, as provas da existéncia de
um abuso de posicdo dominante sobre as quais a Comissio tenta apoiar-se nio de-
monstram que as filiais estabelecidas na Dinamarca, na Noruega e na Suécia foram
mais submetidas a influéncia da AZ do que as filiais estabelecidas na Bélgica, nos
Paises Baixos e no Reino Unido, que ndo teriam revogado as autorizagoes de coloca-
¢do no mercado. Ora, admitindo que a AZ tenha realmente exercido uma influéncia
determinante sobre as suas filiais, seria l6gico que as filiais estabelecidas na Bélgica
e nos Paises Baixos procedessem a revogacédo das autorizagdes de colocagdo no mer-
cado, na medida em que foram as primeiras a ser confrontadas com a concorréncia
dos produtos genéricos. Além disso, a circunstancia que apenas 3 das 33 empresas
de comercializacdo da AZ existentes no mundo terem posto fim as autorizacoes de
colocac¢do no mercado seria incompativel com a alegacdo segundo a qual a AZ exercia
uma influéncia determinante sobre as suas filiais.
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Quanto aos efeitos

74 Em relacdo aos efeitos do comportamento da Astra na Dinamarca, as recorrentes
sdo de opinido que a Comissdo ndo provou, nos considerandos 307 a 311 da deci-
sdo impugnada, que a entrada no mercado dos medicamentos genéricos foi atrasada
pela revogacdo da autorizacgdo de colocagdo no mercado das cipsulas de Losec e que
a Comissdo cometeu um erro ao imputar as dificuldades encontradas pelos novos
genéricos a revogacgdo da autorizagdo. Adiantam que as empresas de produtos gené-
ricos podiam facilmente basear-se na isencdo baseada na literatura publicada previs-
ta pela Directiva 65/65, como a Comissdao admitiu no considerando 830 da deciséo
impugnada. A AZ entregou provas a este respeito, demonstrando que as autoridades
competentes nos Estados-Membros em causa concederam as empresas que o pedi-
ram autorizagdes de colocagdo no mercado com base nessa isengdo. Remete-se, neste
ponto, para o testemunho do professor S. antes da fase oral e para as conclusdes apre-
sentadas por M. D.-S. na audiéncia de 16 e 17 de Fevereiro de 2004. As recorrentes
contestam, por esses motivos, a afirmacdo da Comissdo segundo a qual o facto de
uma empresa fabricante de produtos genéricos ter sido excluida significa que outros
pedidos de autorizagdo relativos a produtos genéricos ndo foram deferidos, ja que tal
alegacdo ndo foi fundamentada.

725 Além disso, da medida em que a Astra detinha uma patente relativa a férmula até
2007, a revogacdo da autorizagdo relativa as capsulas de Losec ndo teria nenhum efei-
to sobre o grau de concorréncia que os medicamentos genéricos podiam alcancar na
Dinamarca. Em resposta ao argumento da Comissdo segundo o qual a prépria AZ
teria considerado que essas patentes ndo seriam mantidas na Dinamarca apés a cadu-
cidade da patente relativa ao principio activo em Abril de 1999, as recorrentes alegam
que a forma como os terceiros encaram a solidez da patente e o efeito da existéncia
dessa patente sobre terceiros sdo os tnicos elementos determinantes. Afirmam, além
disso, que essa patente era suficientemente solida para permitir a AZ a obtencéo das
injungoes.
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As recorrentes admitem que quatro importadores paralelos que vendiam cépsulas de
Losec na Dinamarca desde 1995 abandonaram o mercado quando a Astra pos fim a
autorizacdo de colocagdo no mercado das capsulas de Losec. Consideram, no entanto,
que a Comissdo ndo demonstrou os motivos dessas partidas. Além disso, a afirmacéo
segundo a qual a manutencdo das autorizagdes de importagdo paralela na Dinamarca
teria levado a vendas considerdveis de cdpsulas de Losec ndo teria fundamento. De
facto, a AZ explicou, no capitulo 7 da secgdo VII, n.° 7.241, da sua resposta escrita que,
em razdo do sucesso do Losec MUPS, as vendas de cdpsulas cairam de forma subs-
tancial entre 1998 e 2000 na Suécia, na Noruega e nos Paises Baixos, ao passo que, na
Suécia, os importadores paralelos foram autorizados a conservar as suas autorizagdes
de importacdo de cdpsulas mesmo apos a revogacio das autorizacdes de colocagdo no
mercado e que, nos Paises Baixos, néo foi identificado pela Comisséo qualquer abuso
de posicio dominante. As recorrentes contestam que o nexo de causalidade entre
a revogacdo das autorizacdes de colocagdo no mercado e a cessagdo do comércio
paralelo possa apenas presumir-se. Por outro lado, a Comissdo ndo comprovou que,
se a autorizagdo tivesse sido mantida, se teria verificado uma procura apreciavel de
capsulas de Losec importadas paralelamente. As recorrentes referem, a este respeito,
que, com base no que se passou noutros mercados, é muito pouco provavel que exista
uma forte procura de cipsulas de Losec importadas paralelamente.

Da mesma forma, as recorrentes consideram que a Comisséo cometeu um erro, nos
considerandos 312 e 313 da decisdo impugnada, ao atribuir a falta de cépsulas de
omeprazol genérico na Suécia as dificuldades que as empresas de produtos genéri-
cos enfrentam para obter as autorizacdes de colocagdo no mercado. As empresas de
produtos genéricos ndo estariam em condi¢des de vender as cdpsulas de omeprazol
genérico na Suécia em razdo dos CCP detidos pela Astra até a 4 de Fevereiro de 2003
sobre o omeprazol sédio e sobre a substancia omeprazol. Além disso, a Comissao nédo
tomou em consideracdo o facto de as empresas de produtos genéricos poderem obter
as autorizagdes de colocacdo no mercado com base na literatura publicada sobre o
omeprazol. As recorrentes salientam, além disso, que a Comissdo admitiu, no consi-
derando 855 da decisdo impugnada, que a denunciante no 4&mbito do presente pro-
cesso conseguiu entrar no mercado antes da revogacdo da autorizacdo de colocagio
no mercado na Suécia. Assim, a revogacdo da autorizagdo de colocagdo no mercado
ndo teve qualquer efeito sobre a entrada dos medicamentos genéricos na Suécia. Da
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mesma forma, nos seus articulados, a Comisséo admitiu que néo sabia em que me-
dida a obtencédo das autorizagdes de colocacdo no mercado pelos outros produtores
genéricos tinha sido entravada na Suécia como consequéncia directa da revogacdo da
autorizacdo da AZ.

No que respeita ao efeito da revogacéo da autorizacdo de colocagdo no mercado sobre
o comércio paralelo, as recorrentes alegam que a propria Comissdo reconhece, no
considerando 857 da decisdo impugnada, que nio pode afirmar com certeza qual o
efeito dessa revogacdo, na medida em que o declinio das cépsulas de Losec pode ficar
a dever-se nomeadamente ao sucesso dos comprimidos de Losec MUPS. Além disso,
nesse mesmo considerando, a Comisséo terd admitido que as autorizagdes de impor-
tacdo paralelas foram revogadas e posteriormente estabelecidas na Suécia.

As recorrentes consideram que estas conclusoes sdo igualmente vélidas relativamen-
te a Noruega, pais em relagdo a qual a Comissdo também néo demonstrou, no con-
siderando 323 da decisdo impugnada, que a revogacio da autorizacdo de colocagdo
no mercado impediu os produtos genéricos de aceder ao mercado. De facto, reiteram
as recorrentes, em primeiro lugar, que as empresas de produtos genéricos podem
obter autorizagdes de colocacdo no mercado com base na literatura publicada e, em
seguida, que a Comissdo admitiu, respectivamente, nos considerandos 855 e 858 da
decisdo impugnada, por um lado, que a denunciante podia ter entrado no mercado
antes da revogacdo da autorizacdo de coloca¢do no mercado na Noruega e que nio
podia determinar em que medida a obtencdo de uma autorizacdo de coloca¢do no
mercado apenas tinha sido entravada por for¢a da revogacéo e, por outro lado, que a
estratégia da Astra ndo teve nenhum sucesso relativamente as importagdes paralelas.
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750 Asrecorrentes acrescentam que a afirmacéo da Comissio segundo a qual a revogacio

751

752

753

das autorizacdes de colocagdo no mercado na Dinamarca, na Noruega e na Suécia
tinha um efeito directo sobre a concorréncia nesses paises, estd em contradi¢do com
os considerandos 830 e 842 da decisdo impugnada, nos quais considerou, respectiva-
mente, por um lado, que os produtores de medicamentos genéricos e os importadores
paralelos ndo dependiam da existéncia de uma autorizagéo de colocacdo no mercado
para poder fazer concorréncia ao titular de uma autorizacédo anterior e fornecer pro-
dutos idénticos ou semelhantes e, por outro lado, que as autorizacdes de colocacdo
no mercado ndo tinham por objectivo facilitar a entrada no mercado dos produtos
genéricos. Além disso, seria indispensavel que a Comissdo fosse capaz de identificar
os efeitos que decorreram da revogacéo das autorizagdes de colocagdo no mercado.
Ora, a Comissdo ndo apresentou esses efeitos.

b) Argumentos da Comissao

A Comissdo contesta a procedéncia do segundo fundamento

Mais precisamente, no que respeita aos efeitos do comportamento em causa, a Co-
missdo observa que a sua prova nio é necessdria para concluir pela existéncia de uma
infracgdo ao artigo 82.° CE quando for demonstrado que é susceptivel de ter.

A esse respeito, a Comissio rejeita a conclusdo das recorrentes segundo a qual o nexo
de causalidade entre a eliminacdo do comércio paralelo e o comportamento censu-
rado ndo foi estabelecido. De facto, o documento do conselho de administracdo da
AZ Danemark, referido no considerando 311 da decisdo impugnada, descrevia os
efeitos no comércio paralelo das ac¢des anteriormente executadas no quadro da es-
tratégia MUPS. Da mesma forma, o documento noruegués relativo a estratégia LPP,
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mencionado no considerando 320 da decisdo impugnada, previu a eliminacio do co-
mércio paralelo a partir de 1 de Fevereiro de 1999. As préprias recorrentes reconhe-
cem, quando evocam a autorizacdo baseada na literatura publicada, que as ac¢oes
da AZ atrasaram a entrada dos genéricos. A Comissdo acrescenta que, de qualquer
forma, esse nexo de causalidade pode ser presumido, atendendo ao facto de os im-
portadores paralelos estarem legalmente impedidos de importar os seus produtos.

Em relagdo as importagdes paralelas na Dinamarca, e em resposta aos argumentos
das recorrentes segundo os quais apenas haveria uma ligeira procura de cépsulas de
Losec importadas paralelamente nesse pais se a autorizacdo se mantivesse, a Comis-
sdo remete para o considerando 298 da decisdo impugnada, no qual foi demonstrado
que a AZ Danemark tinha considerado que se arriscava a perder «75% do mercado»
se a concorréncia dos produtos genéricos nio fosse combatida.

Em relagdo as importacdes paralelas na Suécia, a Comissio refere que, no consideran-
do 857 da decisdo impugnada, tinha referido que ndo conseguia medir o impacto da
radiacdo. Defende, no entanto, que a revogacdo das autorizagdes de importagdo para-
lela causou necessariamente a diminuicdo dessas importacdes, mesmo que nio tenha
sido a tnica causa. Remete, a este respeito, para a explicagdo da agéncia sueca dos
produtos médicos, segundo a qual, na falta de uma autorizagdo de colocagdo no mer-
cado para o produto de referéncia, ja ndo existe «fundamento para as autorizagdes
de comércio paralelo» (considerandos 313 a 315 e 395 a 398 da decisdo impugnada),
bem como para a diminuigéo rapida das vendas (considerando 316 da decisdo impug-
nada). De qualquer forma, ndo seria necessario que a Comisséo averiguasse sobre os
efeitos reais do comportamentos de exclusio, uma vez que ndo havia qualquer davida
de que o segundo abuso na Suécia tinha como objectivo restringir a concorréncia e
que era capaz de ter esse efeito (v. considerando 318 da decisdo impugnada).
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75 Em relacdo, por iltimo, as importagdes paralelas na Noruega, a Comissio alega que as
recorrentes ndo produzem prova especifica e remete para os considerandos 852 a 854
da decisdo impugnada. Alega que o fracasso da estratégia relativa as importagdes pa-
ralelas se deve a circunstincia de a agéncia norueguesa de controlo dos medicamento
ter mantido as licencas de importacéo paralela das cdpsulas de Losec, actuagdo que a
recorrente considerou ilegal (considerandos 858 e 321 da decisdao impugnada).

c) Apreciacdo do Tribunal

757 A fim de apreciar as alegacdes das recorrentes, cabe, num primeiro momento, expor
o contexto factual que envolveu o comportamento constitutivo do segundo abuso de
posicdo dominante identificado pela Comissao. Ainda que a constatacgdo feita pela
Comissao dos factos que envolveram esse comportamento nio seja, em si mesmo,
objecto de contestacédo por parte das recorrentes, estes ultimos ndo deixam de ques-
tionar a analise feita pela Comissio e as conclusdes que dai retira. E necessario, por-
tanto, expor uma parte do conteido dos documentos discutidos pelas partes. Em
seguida, serdo igualmente expostos certos factos relativos a adopgéo pela AZ do com-
portamento censurado.

758 Num segundo momento, proceder-se-4 a um exame de apreciacio desses factos pela
Comisséo a luz das alegagdes das recorrentes.
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Contexto factual do segundo abuso de posi¢do dominante identificado pela Comissdo

— Acta da reunido do MAC de 9 de Agosto de 996

A acta da reunido interna do conselho consultivo de comercializacdo (MAC, Marke-
ting Advisory Council), ocorrida em 9 de Agosto de 1996, constitui aquilo que a Co-
missdo considera ser o primeiro sinal da preparacdo da estratégia pds-patente relativa
ao Losec (a estratégia LPP). Essa acta indica que a AZ «trabalha[va] numa estratégia
completa pré e pos patente para o Losec, que serd[ia] finalizada em Setembro». Esse
documento menciona igualmente «uma estratégia possivel para o MUPS na Europa
que foi discutida com a Astra Héssle, o servigo juridico, o departamento das patentes
e a Astra UK» (v. considerando 266 da decisdo impugnada).

— Memorando sobre a estratégia LPP de 20 de Dezembro de 1996.

A Comissao referiu igualmente a existéncia de um memorando de 20 de Dezembro de
1996 sobre a estratégia LPP, ndo apresentado no processo no Tribunal, dirigido pelo
director da empresa de comercializacdo sueca aos directores das empresas de comer-
cializagdo dinamarquesa e norueguesa, que abordava um certo nimero de questdes
relativas, nomeadamente, a forma como os produtos genéricos penetrariam no mer-
cado num cendrio «do nothing» (cendrio de inac¢do). A Comissdo esclarece que af se
perguntava, nomeadamente, quais seriam as eventuais vias de recurso que permitiriam
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perturbar ou retardar a introdugéo dos produtos genéricos no mercado e quanto tem-
po se poderia ganhar dessa forma (v. considerando 267 da decisdo impugnada).

— Documento sobre a estratégia LLP de 29 de Abril de 1997

Na decisdo impugnada, a Comissdo concentrou de seguida a sua atencdo no docu-
mento relativo a estratégia LPP de 29 de Abril de 1997. Nesse documento refere-se
que «[a] patente principal da “familia das patentes do omeprazol’, a patente sobre a
substéncia, caducard na maioria dos mercados mais importantes durante o periodo
de 1999 a 2004». A AZ observa que «[e]m certos paises, por exemplo, na Alemanha,
na Dinamarca, na Noruega [...] a patente sobre a substincia caduca em 1999, o que
significa que esses mercados estardo abertos a concorréncia dos produtos genéricos
e que as vendas e os precos sofrerdo uma descida dentro de dois anos, o que afectara
o nivel de precos nesse e noutros paises [...] em especial na Europa». Os autores do
documento referem ainda que «[n]o cendrio de “inac¢do’;, projecta-se uma descida
das vendas de Losec, na sequéncia da caducidade da patente, que representavam,
em 2006, 20 a 30% do volume maximo de vendas de 2000.» (v. considerando 268 da
decisdo impugnada).

Na seccdo do documento consagrada ao objectivo da estratégia LPP, refere-se que
«o principal objectivo da [estratégia] LPP consiste em identificar as estratégias e as
accdes chave para minimizar a reducéo das vendas em resultado da caducidade da
patente e em desenvolver/lancar produtos que apresentem uma vantagem/uma dife-
renca no plano médico para concorrer com a omeprazol genérico barato e em manter
os precos e volume das vendas» (v. considerando 269 da decisdo impugnada).
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Na sec¢do do documento consagrada aos principios de base da estratégia LPP sdo
identificados trés principios. O primeiro principio consiste na diversificagdo do Lo-
sec antes de caducar a patente, através da introducdo de extensdes de gamas «bio-
-equivalentes» oferecendo vantagens préticas. Essas extensdes de gamas incluem o
Losec MUPS. Essa diversificacdo da marca antes da caducidade da patente tem por
objectivo proteger as vendas a curto e médio prazo depois dessa caducidade, desen-
volvendo a fidelizacdo dos consumidores e dos seus habitos de consumo na falta de
produtos genéricos similares.

O segundo principio consiste em retardar a introdugdo dos produtos genéricos atra-
vés de barreiras técnicas e regulamentares. A esse respeito, é feita a seguinte afirma-
¢do no documento:

«Cada dia de vendas protegidas de Losec é apreciavel, atento o enorme volume de
vendas previsto no momento em que a patente caducar. A criacdo dessas barreiras é
uma das maiores prioridades e inclui uma série de acc¢oes:

— proteccido da documentagéo;

— melhoria da qualidade dos produtos (por exemplo, alteracio do método de sinte-
se e reducdo das impurezas);

— garantia de patentes ofensivas/defensivas adicionais em redor do Losec e da sua
apresentacio (por exemplo, patentes relativas a férmula);
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— alargamento dos direitos de propriedade intelectual (por exemplo, marcas, forma
dos comprimidos);

— adopgédo de um programa completo de monitorizagdo para identificar os poten-
ciais fornecedores/produtos/empresas de omeprazol genérico nos principais fu-
turos mercados;

— preparacio e adopgédo de acgdes judiciais firmes e imediatas (por exemplo, vio-
lagdo de uma patente sobre a formulacio) contra as empresas que introduzam o
omeprazol genérico;

— andlise de uma transferéncia total das cdpsulas de Losec® para comprimidos (por
exemplo MUPS) nos locais onde as regras de substituicdo tornassem esta acgido
efectiva [...] esta abordagem é provavelmente relevante para os mercados onde se
verificou uma reducéo dos prazos de caducidade das patentes, atento o momento
da colocacdo no mercado do [esomeprazol] (por exemplo, [...] Alemanha, Dina-
marca, Noruega).»

O terceiro principio consiste na introdugdo de produtos protegidos por patente que
apresentam vantagens clinicas e diferencas significativas relativamente ao omeprazol
genérico. Tal é apresentado no documento como sendo «a parte mais importante e
mais critica da estratégia, que tem por objectivo gerar receitas a longo prazo apds a
caducidade da patente sobre o [omeprazol]». Os dois primeiros principios sdo apre-
sentados como sendo «relevantes no curto e médio prazo ap6s a caducidade da pa-
tente» [confidencial] (v. considerandos 270 a 273 de decisdo impugnada).

Na seccdo 11, intitulada «O processo Astra Héssle», refere-se que a estratégia LPP
«serda conduzida na Astra Hissle ou através de quatro fungdes diferentes, o colite
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Losec, o grupo de trabalho, a “Task Force” e o projecto [esomeprazol]». A AZ acres-
centa que «com base nas prioridades fixadas pela [equipe de direc¢do], o [comité
Losec] é o organismo de tomada de decisdo no que respeita as questdes-chave de
importancia estratégica e orcamental referentes ao Losec» (v. considerando 812 da
decisdo impugnada).

— Discurso do director do departamento de patentes da AZ de Outubro de 1999 e
diapositivos de Maio de 1997

A Comisséo referiu, além disso, que, num discurso proferido em Outubro de 1999, o
director do departamento de patentes da AZ confirmou que a estratégia da LPP tinha
por finalidade atrasar a entrada dos produtos genéricos no mercado «para dar tempo
ao omeprazol» (v. considerando 273 da decisdo impugnada).

Na decisdo impugnada, a Comissdo refere-se igualmente a diapositivos, que as re-
correntes consideram serem datados de Maio de 1997, dos quais decorre que a AZ
pretendia atrasar a entrada dos produtos genéricos no mercado através da proteccdo
das patentes e de ganho de tempo para o omeprazol. Constata que a AZ colocava a
seguinte questdo: «Como pode a Astra impedir a importacgdo para os Estados da UE
de omeprazol dinamarqués (ou aleméo) barato?». A Comissdo constatou igualmente
que outros diapositivos (ndo produzidos perante o Tribunal) evocavam a possibilida-
de de registar uma «nuvem de patentes» sobre misturas, utilizacdes, férmulas, no-
vas indicagdes terapéuticas e substincias quimicas, de forma a atrasar a entrada dos
produtos genéricos no mercado e a gerar a incerteza (v. considerando 274 da deciséo
impugnada).
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— Documento «Losec® MUPS STEPSUM», apresentado por memorando de
26 de Fevereiro de 1997

No que diz respeito a transferéncia das cdpsulas de Losec para comprimidos, quali-
ficada pela Comissdo como «estratégia MUPS», abrangida pela estratégia LPP, a Co-
missdo referiu antes de mais a existéncia de um documento intitulado «Losec® MUPS
STEPSUM>» (recapitulativo das etapas de comercializagcdo do Losec® MUPS), apre-
sentado por memorando de 26 de Fevereiro de 1997. [confidencial] (v. considerando
276 da decisdo impugnada).

Nesse documento, a AZ referiu que a maioria das empresas nacionais de comercia-
lizagdo tinham informado que pretendiam retirar progressivamente as capsulas de
Losec, em fun¢édo da aceitacdo do Losec MUPS pelo mercado e da vontade de limitar
a confusdo dos pacientes e dos médicos prescritores (v. considerando 277 da decisdo
impugnada).

— Acta da reunido Losec MUPS i Europa — «Brain Storming» de 18 de Setembro de
1997.

A Comissao referiu igualmente que decorre de uma reunido ocorrida no dia 18 de Se-
tembro de 1997, intitulada Losec MUPS i Europa — «Brain Storming», que a direc-
¢do da AZ na Suécia, incluindo o seu presidente-director-geral, tinha pedido que lhe
fosse entregue um projecto de estratégia MUPS pan-europeia antes de 3 de Outubro
de 1997. Essa acta evoca a andlise das consequéncias de uma transferéncia total para
o Losec MUPS, atendendo aos regulamentos nacionais e levanta a questio de saber
como podem ser exploradas essas normas nacionais, caso as capsulas tenham que ser
retiradas ou possam ser mantidas no mercado. Foi atribuida aos juristas de empre-
sa a tarefa de proceder a essa avaliacéo e foi confiada a um membro da direccdo da
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AZ a tarefa de elaborar planos pais a pais no que respeita a caducidade das patentes
(v. considerando 278 da decisdo impugnada).

— Memorando de 25 de Setembro de 1997

772 A Comissdo referiu, além disso, que, num memorando de 25 de Setembro de 1997,
um membro do pessoal da AZ tinha nomeadamente indicado que «[o] plano, pelo
menos na Europa (a excepgéo da Itélia, da Espanha e, eventualmente, de Portugal e da
Grécia), consiste em converter todas as vendas de cipsulas de Losec en Losec MUPS»
(v. considerando 279 da decisdo impugnada).

— Estratégia MUPS de 3 de Outubro de 1997

773 No documento de 3 de Outubro de 1997, que expde o projecto de estratégia MUPS,
a AZ indicou o seguinte:

«As extensoes de gama do Losec destinam-se principalmente a:

— [confidencial];

II - 3123



774

775

ACORDAO DE 1.7. 2010 — PROCESSO T-321/05

— [confidencial];

— [confidencial];

— [confidencial];

— exercer uma maior pressio maior em termos de recursos e de tempo sobre as
empresas que desenvolvam omeprazol genérico;

— [confidencial].»

Relativamente a sua estratégia de comunicacdo, a AZ pretende lancar o Losec MUPS
em todos os paises europeus, salvo algumas excepg¢des, e basear esse lancamen-
to numa substituicdo completa dos produtos, a um ritmo considerado como sendo
exequivel ou apropriado para o mercado entendido individualmente, [confidencial]
(v. considerando 280 da decisdo impugnada).

Nesse documento, a AZ indicou que «o lancamento do Losec MUPS revitalizaria a
marca Losec e que a estratégia de transferéncia visava aumentar a proteccéo da mar-
ca Losec (contra os produtos genéricos futuros) e tornar a marca mais competitiva».
Acrescentou que «o Losec MUPS era sobretudo considerado como uma extenséo
de gamar superior para proteger as vendas existentes e que ndo esperou que esse
produto gerasse vendas suplementares consideraveis, além do que deve resultar da
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penetracdo continua da marca Losec no mercado» (v. considerando 280 da decisdo
impugnada).

Na parte intitulada «Consideragoes juridicas e regulamentares relativas a retirada e
ao cancelamento do registo das cdpsulas de Losec® quando o Losec MUPS for apro-
vado», a AZ refere que, quando o Losec MUPS for lancado, as cdpsulas poderio ser
retiradas do mercado e as suas autorizac¢des de colocagido no mercado poderdo, con-
sequentemente, ser abandonadas, com excepcdo da Suécia. Constata que «[a]s con-
sequéncias [dessas ac¢oes] do ponto de vista juridico e regulamentar serdo analisa-
dos de forma mais aprofundada». No que diz respeito aos produtos genéricos, a AZ
coloca nomeadamente a questdo de saber se «os fabricantes de produtos genéricos
poderéo obter autorizacdes para formulacoes em cdpsula por referéncia as capsulas
da Astra no caso de as autorizagdes relativas as cdpsulas da Astra ji ndo estiverem em
vigor», [confidencial]. A AZ refere igualmente as regras europeias da concorréncia e
de livre circulacdo de mercadorias enquanto aspectos que deverdo ser tomados em
consideracdo (v. considerando 281 da decisdo impugnada).

Sob o titulo «Estratégia de fornecimento», a AZ indica nomeadamente que «[o]s mer-
cados onde se verificou uma caducidade precoce da patente ou que tenham necessi-
dades estratégicas especiais ([por exemplo], a Suécia), devem ser prioritérios relativa-
mente ao fornecimento de Losec MUPS».

Por ultimo, sob o titulo «Recomendag¢des», a AZ refere o seguinte (v. considerando
282 da decisdo impugnada):

— «[confidencial]
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— recomenda-se uma substituicdo total;

— éimportante que o primeiro lancamento do Losec® MUPS néio tenha lugar num
pais de baixo preco;

— ndo lancar o Losec® MUPS em Itdlia/Espanha;

— [confidencial];

— proteccdo juridica tdo forte quanto possivel em todos os mercados a fim de pro-
teger a Astra da concorréncia genérica qualquer que seja a formulagdo.»

— Memorando de 22 de Outubro de 1997, intitulado «Consequéncias da estratégia
MUPS — Relatério intercalar»

No memorando interno de 22 de Outubro de 1997, intitulado «Consequéncias da
estratégia MUPS — Relatério intercalar», a AZ refere, relativamente aos produtos
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genéricos, que, «[n]a medida em que os pedidos de Losec MUPS se baseiam em in-
formacoes relativas as capsulas, [a AZ] ndo serd capaz de remover a documentacéo
relativa as cdpsulas mesmo se as autorizagdes relativas a estas tenham sido revogadas
nos paises europeus». Assim, considera que, quando a exclusividade das informacdes
referentes as capsulas caducar, os fabricantes de produtos genéricos poderio fazer-
-lhe referéncia se provarem que os seus produtos e o produto presente no merca-
do, a saber, o MUPS, sdo, no essencial, semelhantes (v. considerando 284 da decisao
impugnada).

780 No que respeita as importacoes paralelas, a AZ prevé que «[s]e as [suas] autorizacoes
[de colocagdo no mercado] das cipsulas [de Losec] forem revogadas, decorre fre-
quentemente das regras nacionais aplicaveis as autorizagdes de importagdes paralelas
que estas ultimas autorizagoes relativas as capsulas ndo podem ser mantidas [; t]al
pode decorrer [...] do facto de as autorizacdes de importacdes paralelas dependerem
da existéncia de uma autorizagédo valida para o produto original, ou da exigéncia que
o produto importado seja “o mesmo” que o produto origina [; h]a elementos que in-
dicam que vdrias autoridades escandinavas adoptariam no essencial essa posicdo».
Invocando os cendrios de litigios que podem surgir entre os importadores paralelos
e o fabricante quanto a manutenc¢do ou nédo da autorizacdo de importacdo paralela, a
AZ acrescenta que «[n]este tipo de processo, é sempre importante para o fabricante
demonstrar que a sua estratégia ndo consegue compartimentar o mercado artificial-
mente; [é], por exemplo, importante demonstrar que as [autoriza¢des] para as novas
férmulas foram pedidas em todos os paises da EU onde existem razdes objectivas
para agir dessa forma» (v. considerandos 283 e 285 da decisdo impugnada)
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— Documento «cendrio Losec/H199» de 29 de Abril de 1998

Num documento interno de 29 de Abril de 1998, intitulado «cenério Losec/H199», a
AZ refere que a «a conversido da formulacdo ndo tinha precedentes» (v. considerando
286 da decisdo impugnada).

— Projecto de documento de 30 de Novembro de 1998 para a reunido da equipa
encarregue do dominio terapéutico G1 de 4 de Dezembro de 1998

No que respeita, em seguida, ao documento de 30 de Novembro de 1998 intitulado
«Projecto de documento para a reunido da equipa encarregue do dominio terapéutico
G1 de 4 de Dezembro de 1998», e relativamente ao periodo de 1999-2000, a AZ refe-
riu que «o [o]bjectivo geral da proteccdo regulamentar [era] evitar ou atrasar a entra-
da de produtos genéricos no mercado» (v. considerando 287 da decisdao impugnada).

Nesse documento, a AZ descreve as acgdes que entende que deve intentar ou que ja
intentou em determinados paises (Austrdlia, Dinamarca, Finldndia e Noruega) para
tornar menos facil a prova da existéncia de uma semelhanca fundamental entre os
produtos genéricos e o produto original. Estas ac¢des incluem a elaboragéo pela AZ
de dossiers técnicos referentes a qualidade relativa de determinados produtos gené-
ricos face ao Losec e a entrega desses dossiers as autoridades publicas para as alertar
para a ma qualidade dos produtos genéricos mesmo antes de estes serem aprovados,
ou ainda o melhoramento das especificagcdes do Losec com bases nacionais, por for-
ma a aumentar a qualidade do produto original e a tornar mais dificil a conformidade
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dos produtos genéricos com essas especificagoes. [confidencial] (v. considerandos
289 e 290 da decisdo impugnada).

— Documento relativo ao «Plano de FRANCHISE gastrointestinal» de 12 de Maio
de 1999

No que respeita ao documento de 12 de Maio de 1999 intitulado «O plano da FRAN-
CHISE gastrointestinal, Horizon 1-3, 1999-2007 (e além)», a Comisséo referiu que
aquele cobria a estratégia de longo prazo para o dominio terapéutico gastrointestinal
no seu conjunto. Relativamente ao periodo 1999-2002, o Unico relevante no caso
em apreco, e aquele que é referido no documento como «horizon 1», a AZ indicou
novamente que «[o] objectivo essencial [era] prevenir ou atrasar a entrada do ome-
prazol genérico no mercado, prolongando a exclusividade do Losec no mercado ou
exigindo aos fabricantes de produtos genéricos que estes produzam mais informagoes
e documentos no momento dos pedidos de autorizacdo de colocagido no mercado». A
AZ refere trés principios que regulam as ac¢des adoptadas com essa finalidade, con-
sistindo o primeiro principio em «aumentar as barreiras técnicas, biofarmacéuticas
e qualitativas relativamente aos produtos genéricos» (v. considerandos 291 a 293 da
decisdo impugnada).

A Comissao referiu igualmente que esse documento elencava as «acgdes ja adopta-
das» e as respeitantes ao periodo «1999-2002». No ambito destas ultimas acgdes,
a AZ refere nomeadamente a «comunicacdo de dossiers técnicos na Alemanha, na
Bélgica, na Dinamarca, nos Paises Baixos, no Reino Unido e na Suécia [; a]s especi-
ficagdes do Losec [deviam ser | melhoradas para criar uma barreira suplementar em
relacdo ao omeprazol genérico». A AZ refere igualmente «a supervisdo do impacto
regulamentar da passagem ao Losec MUPS sobre as importagdes paralelas e a substi-
tuicdo genérica» (v. considerando 294 da decisdo impugnada).
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— Documentos de estratégia nacionais

A Comissdo refere que varias empresas de comercializagdo redigiram documentos
de estratégia nacional em concordancia com os documentos de estratégia geral pro-
venientes da direccdo da AZ. Trata-se de empresas estabelecidas na Finldndia, na
Noruega (Outubro de 1998), nos Paises Baixos (Outubro de 1998), na Dinamarca
(Novembro de 1998) e na Suécia (Fevereiro de 1999). A Comissdo considera que re-
sulta de uma telecépia de 29 de Maio de 1998 da direccdo da AZ, que advogava a
adopgdo desse estratégias nacionais para «garantir, na medida do possivel, que nio
entre qualquer genérico [no mercado]», que a elaboracéo das estratégias nacionais
dinamarquesa, finlandesa e norueguesa era centralizada pela AZ na Suécia (v. consi-
derando 296 da decisdo impugnada).

Da descrigdo e das passagens referidas pela Comissdo dos documentos que apresen-
tam a estratégia LPP a Dinamarca, na Noruega e na Suécia, nos dias, respectivamen-
te, 2 de Novembro e 23 de Novembro de 1998 e 26 de Fevereiro de 1999, decorre que
a AZ estava ciente da ameaca concorrencial que a introducdo de genéricos repre-
sentava, que podia, segundo ele, fazer-lhe perder a maior parte do mercado, baixar
0s precos que estdo num nivel compardvel as cdpsulas de Losec, atendendo a prdtica
das autoridades nacionais, nomeadamente norueguesas, de determinar os precos e
os niveis de reembolso relativamente aos produtos comparaveis como o preco menos
elevado do mercado. Estes documentos sublinham a importancia de se comerciali-
zar o esomeprazol antes da introdugdo do omeprazol genérico no mercado europeu
(v. considerandos 298 a 301 da decisdo impugnada).

A Comissdo concluiu assim que os documentos de estratégias LPP nacionais estavam
essencialmente orientados contra a introdugdo de cipsulas genéricas, bem como con-
tra as importagoes paralelas. A Comissido concluiu, a esse respeito, que no documen-
to noruegués referente a estratégia LPP se previa que, na sequéncia da revogacédo das
autorizagdes de colocacdo no mercado das cédpsulas de Losec em 1 de Novembro de
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1998, a conversdo «reproduzird a situacdo que ocorreu no momento da introducio
do MUPS® pela Astra Dinamarca» e que «o comércio paralelo das cdpsulas de Losec®
cessara gradualmente e serd quase inexistente ap6s 1 de Fevereiro de 1999» (conside-
rando 302 da decisdo impugnada).

— Execugdo efectiva da estratégia LPP

A Comissdo concluiu que, na Dinamarca, pais onde a patente sobre a substincia
referente ao omeprazol caducava em Abril de 1999, o lancamento do Losec MUPS
ocorreu em 9 de Marco, o pedido de revogacdo no dia 19 de Marco e a revogagio
propriamente dita em 6 de Abril de 1998. Na Finlandia, pais no qual o CCP corria o
risco de ser revogado e onde a patente sobre a substincia caducava em Abril de 1999,
o langamento do Losec MUPS teve lugar a 20 de Maio, o pedido de revogacdo no dia
28 de Setembro e a revogacdo propriamente dita no dia 1 de Outubro de 1998. Na
Noruega, pais no qual a CCP corria igualmente o risco de ser revogada e a patente so-
bre a substancia caducava em Abril de 1999, o lancamento do Losec MUPS teve lugar
nos dias 1 de Setembro e 1 de Novembro, o pedido de revogacido no dia 12 de Outu-
bro e a revogacdo propriamente dita no dia 1 de Dezembro de 1998. Na Suécia, pais
no qual o CCP caducava em Fevereiro de 2002 ou em Fevereiro de 2003 (segundo as
informacoes divergentes indicadas a esse respeito na nota de rodapé n.° 398 e no con-
siderando 313 da decisdo impugnada), o lancamento do Losec MUPS teve ligar nos
dias 2 de Fevereiro e 1 de Agosto, o pedido de revogagdo no dia 20 de Agosto de 1998
e a revogacdo propriamente dita no dia 1 de Janeiro de 1999 (v. considerando 304 da
decisdo impugnada).

Na Alemanha, pais onde corria o risco de perder o seu CCP sobre o omeprazol em
Abril de 1999, a AZ lancou o Losec MUPS no dia 1 de Dezembro de 1998 e retirou
do mercado as trés férmulas em cdpsulas em Margo e Outubro de 1999 e Dezembro
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de 2002. Nos Paises Baixos, a AZ lancou o Losec MUPS em Maio de 1999 e retirou
do mercado as cépsulas de Losec em Dezembro de 1999. No Reino Unido, a AZ lan-
cou o Losec MUPS em 27 de Setembro de 1999 e retirou inicialmente do mercado
as cdpsulas de Losec em Setembro/Outubro de 1999, tendo voltado a reintroduzi-las
em Dezembro de 1999 na sequéncia da impossibilidade para os farmacéuticos de as
aviar no caso de as prescri¢des respeitarem a capsulas. Na Bélgica, a AZ introduziu o
Losec MUPS em 1 de Dezembro de 2000 e retirou as cdpsulas de Losec em Setembro
de 2001 e Setembro de 2002. Na Irlanda, a AZ introduziu o Losec no mercado em
1 de Novembro de 1999 e retirou as cdpsulas do mercado na mesma data. A Comissao
realca que, em 13 de Dezembro de 2002, a revogacido das autorizagdes de colocacdo sé
tinha ocorrido ou sé tinha sido pedida nos quatro «paises nérdicos», a saber, a Dina-
marca, a Finlandia, a Noruega e a Suécia (considerando 305 da decisdo impugnada).

— Efeitos das revogacdes das autorizagoes de colocacdo no mercado

71 Na decisdo impugnada, a Comissdo referiu que, na Dinamarca, as denunciantes ti-
nham entregue, em 23 de Fevereiro, um pedido de autorizagdo de colocagdo no mer-
cado para uma versdo genérica do Losec, pedido esse que a agéncia farmacéutica
dinamarquesa deferiu no dia 30 de Novembro de 1998. Em 27 de Abril de 1999, a AZ
interpds um recurso contra a decisdo da agéncia farmacéutica dinamarquesa, consi-
derando que o artigo 4.°, terceiro paragrafo, ponto 8, alinea a), iii), da Directiva 65/65
exige que o produto de referéncia seja efectivamente comercializado ndo apenas
quando o produtor dos produtos genéricos introduz o seu pedido de autorizacgio de
colocac¢do no mercado, mas igualmente quando a autoridade nacional delibere sobre
o pedido (v. considerando 307 da decisdo impugnada).
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Em Janeiro de 2000, a AZ conseguiu obter uma injun¢éo contra a comercializacdo do
produto da denunciante invocando a sua patente relativa a formula. A AZ conseguiu
igualmente que essa injungéo fosse proferida contra outras duas concorrentes (GEA/
/Hexal e Biochemie), em Marco de 2001 e Outubro de 2003, respectivamente (consi-
derando 309 da decisdo impugnada).

Em 30 de Setembro de 1998, a agéncia farmacéutica dinamarquesa indeferiu um pe-
dido de autorizacdo de colocagdo no mercado no ambito de um procedimento sim-
plificado para um produto genérico, com fundamento no facto de esse pedido ter
sido efectuado apds a revogacdo das autorizagdes de colocagdo no mercado do Losec,
ocorrida a 6 de Abril de 1998 e que, consequentemente, o pedido ndo preenchia as
exigéncias previstas no artigo 4.°, terceiro paragrafo, ponto 8, alinea a), iii), da Di-
rectiva 65/65. Seguidamente, o @stre Landsret (tribunal regional dinamarqués) sub-
meteu, em 23 de Maio de 2001, uma questdo prejudicial ao Tribunal de Justica, com
o objectivo de determinar qual a interpretacdo que deve ser dada a Directiva 65/65.
Em 25 de Maio de 2001, a Ratiopharm obteve uma autorizagdo de colocagdo no mer-
cado para uma versdo genérica das cipsulas de omeprazol, por referéncia ao Losec
MUPS. No entanto, esta empresa teve que fornecer os resultados de determinados
testes complementares (considerando 310 da decisdo impugnada).

No que respeita as importagdes paralelas, a Comisséo referiu, na decisdo impugnada,
que, num documento interno, o conselho de administragdo da AZ Danemark referiu
que a retirada do Losec do mercado, em Abril de 1998, tinha afastado as importacdes
paralelas. Segundo a Comisséo, o conselho de administracdo tinha ai referido que «o
Losec tinha atingido o seu melhor resultado até ao presente» (considerando 311 da
decisdo impugnada).

Na Suécia, uma das denunciantes obteve uma autorizacdo de coloca¢do no mercado
para as suas cipsulas de omeprazol genérico em 29 de Dezembro de 1998, trés dias
antes da revogacdo das autorizacdes de colocagdo no mercado das cépsulas Losec
produzir efeitos. Esse omeprazol genérico foi lan¢ado no mercado em Maio de 2000.
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796 No entanto, a pedido da AZ, o tribunal de Estocolmo proferiu uma intimacdo contra

797

798

avenda desse produto genérico em 17 de Novembro de 2000, com base no CCP sueco
detido pela AZ para o omeprazol sédio, vélido até 15 de Novembro de 2002. A Co-
missdo salientou que a razdo pela qual essa intimacéo nio se baseava no CCP sueco
relativo ao omeprazol se devia ao facto de, na sequéncia da revogagdo da autorizacdo
de colocagido no mercado do Losec, que produzia efeitos em 1 de Janeiro de 1999,
a agéncia de patentes sueca ter revogado o CCP detido pela AZ para o omeprazol.
Contudo, o tribunal de recurso das patentes aceitou o recurso interposto pela AZ,
considerando que era suficiente uma nova autorizagdo de colocagdo no mercado para
manter em vigor o CCP sueco da AZ relativo ao omeprazol, cuja data de caducidade
era, segundo o que ¢ indicado no considerando 313 da decisdo impugnada, o dia
4 de Fevereiro de 2003.

Em Janeiro de 2003, dois outros fabricantes de produtos genéricos, Biochemie e Ra-
tiopharm, obtiveram autorizacoes de colocacéo no mercado e, em Fevereiro de 2003,
lancaram versodes genéricas das cdpsulas de omeprazol. A AZ processou essas duas
empresas por violacdo da sua patente relativa a férmula (considerandos 312 e 313 da
decisdo impugnada).

No que diz respeito as importagdes paralelas, a agéncia sueca dos produtos farmacéu-
ticos revogou as autorizacdes de importacdo na sequéncia da revogacdo das autoriza-
¢oes de colocacdo no mercado das cdpsulas de Losec, que produziu efeitos a 1 de Ja-
neiro de 1999. Relativamente ao pedido de um importador paralelo, a agéncia sueca
deferiu uma prorrogacdo de seis meses da validade da autorizagdo de importacio, isto
é, até ao dia 30 de Junho de 1999 (considerandos 314 e 315 da decisdo impugnada).
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Os importadores paralelos interpuseram um recurso contra a revogacio da agén-
cia sueca das importacdes paralelas, que deu lugar a um contencioso administrativo
perante o tribunal de Uppsala, seguidamente perante o kammarrétt (tribunal admi-
nistrativo de recurso, Suécia), tendo este tltimo proferido um acérdio favoravel aos
interesses da AZ em 26 de Fevereiro de 1999. Esse contencioso foi de seguida sub-
metido ao Regeringsritten (tribunal administrativo supremo, Suécia), que submeteu
uma questio prejudicial ao Tribunal de Justica (considerandos 316 e 317 da decisdo
impugnada).

Quanto a Noruega, a Comissédo considerou que a denunciante apresentou um pedido
de autorizacio de coloca¢do no mercado para as cdpsulas de omeprazol antes da re-
vogacdo efectiva da autorizacio relativa ao Losec, tendo-a obtido em 1 de Novembro
de 1999, o que lhe permitiu langar o produto no mercado no mesmo més. Contudo, a
comercializagdo deste produto genérico foi proibida depois de decretada uma injun-
¢do com base na patente da férmula detida pela AZ, em Maio de 2000. Em 2 de Julho
de 2001, uma outra versdo genérica das capsulas de omeprazol obteve autorizacio de
colocacdo no mercado (considerando 320 da decisdo impugnada).

As importacdes paralelas diminuiram substancialmente a partir de 1998, mas nédo
cessaram completamente. Com efeito, a agéncia de fiscaliza¢do farmacéutica no-
rueguesa concedeu autorizagdes de importacdo de capsulas de Losec com base nas
autorizacdes de colocacdo no mercado do Losec MUPS, as quais se baseavam elas
proprias nas autorizagdes para as cipsulas (considerando 321 da decisdo impugnada).
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Quanto ao carécter abusivo do comportamento adoptado pela AZ

— Quanto a estratégia LPP

No que diz respeito, desde logo, a estratégia LPP, as recorrentes comentam as cons-
tatacoes factuais realizadas pela Comissdo nos considerandos 266 a 303 da deciséo
impugnada e contestam que essa estratégia desenvolvida pela AZ seja criticavel a luz
do artigo 82.° CE.

A este respeito, cabe salientar que decorre de toda a documentacéo coligida pela Co-
missdo que, antes de as patentes sobre a substincia relativas as capsulas de Losec
caducarem, a AZ estava ciente da ameaca que a entrada no mercado dos produtos
genéricos representava para o volume das vendas e o nivel dos precos das cdpsulas
de Losec e da necessidade de reagir a fim de evitar a deterioragdo significativa da sua
posicdo concorrencial. Para esse efeito, a AZ desenvolveu a estratégia LPP, que assen-
ta em trés elementos, ou seja, em primeiro lugar, os alargamentos de gama do Losec
que incluiam o Losec MUPS, em segundo lugar, a criagdo de obsticulos técnicos e
regulamentares para atrasar a entrada dos produtos genéricos no mercado e, em ter-
ceiro lugar, a introducdo de um produto de nova geragdo, o esomeprazol (ou «Losec
H199/18»), que supostamente se diferenciavam do omeprazol genérico por vanta-
gens clinicas significativas (v. n.”® 761 a 765 supra). Esta estratégia tinha essencial-
mente como objectivo limitar a erosdo do volume de vendas do Losec [confidencial].
A transferéncia das vendas para o Losec MUPS e a criacdo de obstiaculos técnicos
e regulamentares destinavam-se, assim, a conter a entrada dos produtos genéricos
e das importagdes paralelas enquanto se aguardava o langamento do esomeprazol
(v. n.* 765 e 767 supra).
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Importa observar que a elaboragdo por uma empresa, mesmo em posi¢io dominante,
de uma estratégia que vise minimizar a erosdo das suas vendas e permitir-lhe fazer
face a concorréncia de produtos genéricos, é legitima e faz parte do jogo normal da
concorréncia, desde que o comportamento em causa nido se afaste das praticas de
uma concorréncia pelo mérito, susceptivel de beneficiar os consumidores.

Ora, a Comissdo ndo se pronuncia na decisdo impugnada sobre a compatibilidade
com o artigo 82.° CE do conjunto das acgdes previstas no dmbito dos trés principios
em torno dos quais se articula a estratégia LPP. O abuso de posicdo dominante detec-
tado pela Comissdo consiste apenas na revogacdo das autorizagoes de colocagdo no
mercado das cipsulas de Losec na Dinamarca, na Noruega e na Suécia, em conjuga-
¢do com a migracdo das vendas de capsulas de Losec para o Losec MUPS, ou seja, o
langamento do Losec MUPS e a retirada daquelas do mercado (v. considerando 860
da decisdo impugnada). Assim, os argumentos das recorrentes para defender a con-
formidade do conjunto das ac¢des previstas na estratégia LPP com o artigo 82.° CE
sdo destituidos de pertinéncia na medida em que nio tém relacdo com o comporta-
mento imputado.

— Quanto ao caricter abusivo do comportamento imputado

No que diz respeito, em seguida, ao caracter abusivo do comportamento imputado,
importa recordar que o comportamento qualificado pela Comisséo de abuso de po-
sicdo dominante consiste na revogacdo das autoriza¢des de colocacdo no mercado
das cdpsulas de Losec na Dinamarca, na Noruega e na Suécia, em conjugagdo com a
conversdo das vendas de cipsulas de Losec em vendas de Losec MUPS, ou seja, a re-
tirada das cdpsulas de Losec do mercado e a introdu¢do do Losec MUPS no mercado.
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Como a Comissdo declarou em resposta as perguntas do Tribunal e na audiéncia,
embora tenha definido o abuso de posicdo dominante como a combinacido destes
elementos, o elemento central deste tltimo consiste na revogacdo das autorizagdes
de colocacgdo no mercado das cipsulas de Losec, constituindo a migracdo das vendas
destas cdpsulas para o Losec MUPS o contexto em que operaram as revogagoes das
autorizagdes de colocagéo no mercado.

A este respeito, importa observar que a conversdo das vendas de cdpsulas de Losec
em vendas de Losec MUPS, ou seja, a retirada daquelas capsulas do mercado e a
introducdo do Losec MUPS, néo era por si s6 susceptivel de produzir os efeitos anti-
concorrenciais postos em causa pela Comissdo no caso ora em apreco, isto € a criacdo
de obstdculos regulamentares a entrada do omeprazol genérico no mercado e as im-
portacdes paralelas de capsulas de Losec.

Com efeito, quanto aos medicamentos genéricos, o Tribunal de Justica entendeu que,
para que uma autorizacgdo de colocagdo no mercado de um medicamento genérico
possa ser emitida ao abrigo do artigo 4.°, terceiro paragrafo, n.° 8, segundo paragrafo,
alinea a), iii), da Directiva 65/65/CEE, o que importa é que todas as informacdes e
documentos relativos ao medicamento de referéncia continuem a disposicdo da au-
toridade competente a quem foi submetido o pedido de autorizacgdo de colocagdo no
mercado e ndo o facto de o medicamento de referéncia ser efectivamente comercia-
lizado (acérddo AstraZeneca, ja referido no n.° 617 supra, n.° 27). Assim, o facto de
o medicamento de referéncia ter sido retirado do mercado nio impede o recurso ao
procedimento simplificado previsto no artigo 4.°, terceiro pardgrafo, n.° 8, segundo
paréagrafo, alinea a), iii), da Directiva 65/65/CEE. Do mesmo modo, o lancamento do
Losec MUPS néo pode impedir a utilizacdo do procedimento simplificado para os
produtos farmacéuticos que sejam essencialmente semelhantes as cdpsulas de Losec.
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sio Além disso, quanto as importacdes paralelas, importa observar que, na decisdo im-

811

812

pugnada, a Comisséo ndo considerou que a retirada das cipsulas de Losec do mercado
e a introdugdo do Losec MUPS fossem susceptiveis de levar as autoridades nacionais
a revogar as autorizagoes de importagdo paralela das cdpsulas de Losec. Em contra-
partida, salientou, no considerando 264 da decisdo impugnada, que as autorizagoes
de importacdo paralela se baseavam tradicionalmente nas autorizacoes existentes de
colocacdo no mercado da especialidade farmacéutica em causa. Por conseguinte, s6 a
revogacdo das autorizagdes de colocacdo no mercado poderia, por hipétese, levar as
autoridades nacionais a revogar as autorizagdes de importacdo paralela. Decorre da
decisdo impugnada que foi esse o caso na Finlandia e na Suécia, paises em que as au-
toridades nacionais revogaram as autorizagdes de importacdo paralela na sequéncia
da revogacio das autorizac¢oes de colocagdo no mercado.

Deste modo, atendendo a que, no presente processo, o comportamento susceptivel de
ser qualificado de abuso de posi¢do dominante consiste essencialmente na revogagio
das autorizacgdes de colocagdo no mercado, que é, hipoteticamente, o Gnico elemento
susceptivel de produzir os efeitos concorrenciais postos em causa pela Comissdo, ha
que concluir que séo destituidos de pertinéncias os argumentos das recorrentes re-
lativos, essencialmente, a que o Losec MUPS foi introduzido no mercado porque era
um produto de melhor qualidade, por um lado, e as capsulas de Losec foram retiradas
do mercado pelo facto de as sociedades de comercializacdo locais terem considerado,
nomeadamente na sequéncia de varios estudos de mercado e de um estudo sobre
as preferéncias dos consumidores, que era preferivel manter apenas um produto no
mercado, por outro. No caso em apreco, ndo cabe, efectivamente, criticar a AZ por
ter lancado o Losec MUPS nem por ter retirado do mercado as cdpsulas de Losec, ndo
sendo estes actos susceptiveis de retardar ou de impedir a introducdo dos produtos
genéricos e as importagdes paralelas.

Em contrapartida, cabe considerar que a revogagdo das autoriza¢des de colocacdo
no mercado das cdpsulas de Losec ndo pode ser considerado um comportamento
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caracteristico da concorréncia pelo mérito. Como foi salientado no n.° 675 supra,
este comportamento ndo encontra qualquer justificagdo na proteccio legitima de um
investimento que contribui para a concorréncia pelo mérito, na medida em que a AZ
ja ndo gozava do direito exclusivo de explorar os resultados dos ensaios téxico-far-
macoldgicos e clinicos. Além disso, as recorrentes ndo apresentam nenhum elemento
que permita considerar que as revogagdes eram necessdrias ou sequer Uteis para a
introducdo no mercado do Losec MUPS, ou mesmo para a migragdo das vendas das
capsulas de Losec para o Losec MUPS. Deste modo, sem prejuizo da questédo de saber
se a Comissao fez prova juridicamente bastante de que o contexto objectivo em que
se inscreve o comportamento imputado permitia considerar que este era susceptivel
de restringir a concorréncia, importa salientar que a revogacdo das autorizagoes de
colocacéo no mercado das cdpsulas de Losec era o inico elemento do comportamen-
to identificado pela Comissdo que, sendo esse o caso, podia ser susceptivel de criar
obstdculos a entrada no mercado de produtos genéricos e as importagdes paralelas.

813 As recorrentes alegam reiteradamente que nenhuma prova documental contém ex-
pressamente a indicagdo de que a AZ aplicou uma estratégia «fraudulenta» ou «in-
tencional» na Dinamarca, na Noruega e na Suécia, tendo em vista por fim as auto-
rizagdes de colocacdo no mercado para atrasar a entrada no mercado de produtos
genéricos e impedir as importagdes paralelas. A este respeito, basta recordar que o
conceito de abuso tem um contetido objectivo e ndo implica a necessidade de provar a
intencéo de lesar (v., nestes sentido, acérdao Aéroports de Paris/Comissio, j referido
no n.° 309 supra, n.° 173). Ora, é pacifico que a AZ procedeu a essas revogacdes na
Dinamarca, na Noruega e na Suécia. A alegada inexisténcia de intencdo fraudulenta
subjacente a este comportamento ndo pode, assim, constituir um obstdculo a quali-
ficacdo de abuso de posi¢do dominante pela Comissdo quando estd provado, dado o
contexto objectivo em que ocorreu, que este comportamento era susceptivel de atra-
sar ou impedir a introdugdo de produtos genéricos e as importagdes paralelas.
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sie  Em todo o caso, decorre claramente dos documentos em que a Comissdo se baseou
que, através das revogacoes em causa, a AZ pretendia dificultar a introdugédo de pro-
dutos genéricos e as importagdes paralelas. Decorre nomeadamente do documento
que descreve a estratégia MUPS, de 3 de Outubro de 1997 (v. n.° 776 supra), e do
memorando de 22 de Outubro de 1997, sobre as consequéncias da estratégia MUPS
(v. n.° 780 supra), que a AZ estava ciente do interesse que a revogacdo das autoriza-
coes de colocacdo no mercado das cipsulas de Losec podia revestir tendo em vista a
criacdo de barreiras de natureza regulamentar a entrada, tanto no que diz respeito a
introducédo de produtos genéricos no mercado como as importacdes paralelas. Estes
documentos demonstram igualmente que a AZ estava ciente de que a acgdo em causa
era susceptivel de ter interesse do ponto de vista das normas europeias em matéria de
concorréncia e livre circulacdo de mercadorias. A Comisséo salientou, por outro lado,
no considerando 302 da decisdo impugnada, que, no documento noruegués sobre a
estratégia LPP, a AZ pretendia revogar as autorizagdes de colocagdo no mercado das
capsulas de Losec a fim de por termo as importacgdes paralelas e torné-las «quase
inexistentes a partir de 1 de Fevereiro de 1999» (v. n.° 788 supra).

815 As recorrentes alegam ainda que a AZ néo deve ser obrigada a proteger os interesses
das sociedades que comercializam produtos genéricos ou dos importadores parale-
los, mantendo as autorizagdes de colocacdo no mercado.

sie Contudo, cabe observar que a inexisténcia de uma obrigacdo para uma empresa em
posicdo dominante de proteger os interesses das sociedades concorrentes ndo torna
compativel com o artigo 82.° CE praticas que apenas tém por fim excluir os concor-
rentes. Com efeito, o simples facto de uma empresa em posicdo dominante pretender
preservar os seus préprios interesses comerciais e proteger-se contra a concorréncia
dos produtos genéricos e das importagdes paralelas ndo justifica o recurso a préticas
contrdrias a concorréncia pelo mérito.
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Como foi referido no n.° 672 supra, na falta de motivos relacionados com os interesses
legitimos de uma empresa que pratica uma concorréncia pelo mérito e na falta de
justificacdes objectivas, uma empresa em posi¢do dominante ndo pode usar os pro-
cedimentos regulamentares unicamente de forma a impedir ou a tornar mais dificil a
entrada de concorrentes no mercado.

— Quanto ao cardcter centralizado da estratégia de que resulta o abuso de posigdo
dominante

As recorrentes contestam a consideracido da Comisséo segundo a qual o compor-
tamento abusivo resulta de uma decisdo tomada a nivel central, pelas instincias
dirigentes da AZ. A este respeito, importa salientar, desde logo, que é pacifico que
as sociedades de comercializacdo em causa sdo detidas na sua totalidade pela AZ
(v. considerando 8 e nota de rodapé n.° 10 da decisdo impugnada). Ora, o direito
comunitdrio da concorréncia reconhece que sociedades diferentes pertencentes a
um mesmo grupo constituem uma entidade econémica e, portanto, uma empresa na
acepcao dos artigos 81.° CE e 82.° CE se as sociedades em causa ndo determinarem de
forma auténoma o seu comportamento no mercado (acérdido Michelin/Comissio, ja
referido no n.° 334 supra, n.° 290).

Uma vez que, com este argumento, as recorrentes contestam a existéncia de um abu-
so de posicdo dominante, cabe observar que, admitindo que fique provado, o facto
de, como alegam, as revogacoes das autorizagdes de colocagdo no mercado na Dina-
marca, na Noruega e na Suécia resultarem de um processo decisério descentralizado,
ndo teria, se fosse o caso, qualquer influéncia na qualificagdo do comportamento em
causa de abuso de posiciao dominante efectuada pela Comissdo. Com efeito, para que
um comportamento possa ser qualificado de abusivo na acepg¢io do artigo 82.° CE
ndo € necessirio que ocorra na sequéncia de uma estratégia elaborada pelas instan-
cias dirigentes do grupo, nem que tenha sido adoptado com a inten¢do declarada de
restringir a concorréncia. Um comportamento adoptado por uma das sociedades que
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fazem parte da entidade econémica que constitui o grupo também é susceptivel de
violar o artigo 82.° CE.

Além disso, como a Comissdo alega, tendo em conta que a AZ detém a totalidade das
sociedades de comercializagdo, ndo é necessario analisar se a AZ podia influenciar de
forma decisiva a politica das suas filiais, j4 que estas seguem necessariamente uma
politica tracada pelos 6rgédos estatutarios que fixam a politica da sua sociedade-mée
(v., neste sentido, o acérdio AEG-Telefunken/Comissdo, ja referido no n.° 719 supra,
n.° 50; acérddo do Tribunal Geral de 20 de Abril de 1999, Limburgse Vinyl Maats-
chappij e 0./Comissdo, dito «PVC II», T-305/94 a T-307/94, T-313/94 a T-316/94,
T-318/94, T-325/94, T-328/94, T-329/94 e T-335/94, Colect., p. I1-931, n.* 961 e 984).

Importa observar, por acréscimo, que, embora a Comissdo nio tenha demonstra-
do através de provas documentais que as revogagdes das autorizacdes de colocagido
no mercado na Dinamarca, na Noruega e na Suécia foram efectuadas com base em
instrugdes precisas nesse sentido por parte da direccdo da AZ, estas revogagdes ndo
deixam de se inscrever perfeitamente no quadro da estratégia elaborada pela AZ a
nivel central. Importa salientar, a este respeito, que o conjunto dos documentos que
a Comissdo mencionou provém da direccdo central da AZ e revelam o forte envolvi-
mento das instancias dirigentes da AZ. Assim, a estratégia LPP, de 29 de Abril de 1997
foi elaborada a nivel central e as questdes especificas quanto a sua execucdo foram
igualmente estudadas a esse nivel. Tal decorre, nomeadamente, da acta da reunido
de 18 de Setembro de 1997, intitulada «Losec MUPS i Europa — “Brain Storming”»
(v. n.° 771 supra), que provém do departamento de patentes na Suécia, do documento
sobre a estratégia MUPS de 3 de Outubro de 1997 (v. n.° 773 supra), da Astra Héssle,
na Suécia, do memorando de 22 de Outubro de 1997, intitulado «Consequéncias da
estratégia MUPS — Relatério intercalar» (v. n.° 779 supra), cujo autor é membro do
servico juridico da AZ, ou ainda do documento de 12 de Maio de 1999, intitulado «O
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plano de franquia gastrointestinal» (v. n.° 784 supra), da Astra Héssle. Com efeito,
estes quatro documentos demonstram que tinha sido ponderada a possibilidade de
revogacdo das autorizagoes de colocagdo no mercado das cdpsulas de Losec ao nivel
central da AZ e que as consequéncias dessa revogacdo na introducgdo de produtos
genéricos e nas importagdes paralelas tinham sido analisadas a esse nivel (v., especial-
mente os n.”* 776, 779 e 780 supra).

Por outro lado, é inegével que o fax de 29 de Maio de 1998, dirigido pelo director da
sociedade de comercializacio sueca (que também fazia parte da direcgdo central na
qualidade de «director regional para os paises nérdicos») aos directores das socie-
dades de comercializacdo dinamarquesa, finlandesa e norueguesa (v. considerando
815 da decisdo impugnada), demonstra que a direc¢do da AZ seguia de muito perto
a estratégia de defesa contra os produtos genéricos Com efeito, o autor deste docu-
mento manifesta a sua preocupacio face a falta de dinamismo e de coordenagdo das
sociedades de comercializacdo locais na execucdo da estratégia LPP. A alegacéo das
recorrentes segundo a qual aquele fax apenas dizia respeito as ac¢oes judiciais tendo
em vista a defesa das patentes ndo pode proceder, dada a falta de elementos que a
corroborem e tendo em conta o contexto em que se inscreve este fax, como decorre
do conjunto das provas documentais analisadas pela Comisséo.

O esforco de coordenacéo entre as sociedades de comercializacdo estd, além disso,
também patente na carta enviada em 22 de Outubro de 1998 pela Astra Noruega ao
director da sociedade de comercializagdo sueca, que faz referéncia a uma «estratégia
nordica das patentes» e que apresenta uma terceira versio do documento que expoe
a estratégia norueguesa. Como a Comissdo alega, esta carta revela o carcter interac-
tivo das relagdes entre os niveis central e local na execucdo da estratégia a nivel local.
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Quanto a natureza restritiva da concorréncia do comportamento imputado

Importa salientar, em primeiro lugar, que, no que respeita a um comportamento
como o que estd em causa no presente processo, que consiste em usar procedimentos
regulamentares sem nenhuma relagdo com uma concorréncia pelo mérito, a demons-
tracdo de que, atendendo ao contexto econdmico ou regulamentar em que se insere o
comportamento, este é susceptivel de restringir a concorréncia, basta para o qualifi-
car de abuso de posi¢cdo dominante.

No presente processo, concluiu-se nos n.” 675 e 812, supra, que a revogacdo das auto-
rizagdes de colocacdo no mercado das cdpsulas de Losec ndo encontrava justificacdo
na proteccdo legitima de um investimento caracteristico de uma concorréncia pelo
mérito, por um lado, e néo era exigido pela conversdo pela AZ das vendas de cépsulas
de Losec em Losec MUPS, por outro.

Por conseguinte, na medida em que estd provado que, na Dinamarca, na Noruega e na
Suécia, as revogacoes das autorizagdes de colocagdo no mercado eram susceptiveis de
constituir um obstdculo a entrada no mercado de produtos genéricos e as importa-
¢des paralelas, os argumentos das recorrentes que contestam os efeitos que este com-
portamento teve na pratica ndo podem influenciar a qualificacdo do comportamento
imputado de abuso de posi¢do dominante.

Todavia, estes argumentos sdo susceptiveis de por em causa o mérito desta qualifica-
¢do na medida em que as recorrentes alegam que a Comissdo ndo fez prova juridica-
mente bastante de que, tendo em conta o contexto objectivo em que o comportamen-
to imputado foi adoptado, este era susceptivel de impedir ou atrasar a introdu¢do no
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mercado de produtos genéricos e as importagdes paralelas. Cabe, assim, analisar esta
questdo a luz das alegagdes das recorrentes.

No que diz respeito, em primeiro lugar, a aptiddo da revogacdo das autorizagdes de
colocacéo no mercado das cdpsulas de Losec para afectar a introduc¢éo no mercado
das versoes genéricas das cdpsulas de omeprazol, cabe recordar que o Tribunal de
Justica entendeu que, para que um pedido de autorizacdo de colocacdo no mercado
de um medicamento genérico possa ser tratado no ambito do procedimento simplifi-
cado previsto no artigo 4.°, terceiro pardgrafo, n.° 8, segundo paragrafo, alinea a), iii),
da Directiva 65/65/CEE, a autorizacdo de colocacdo no mercado do medicamento
de referéncia deve estar em vigor pelo menos no momento da apresentacdo deste
pedido (acérddo AstraZeneca, ja referido no n.° 617 supra, n.° 49). Ha que concluir
que o comportamento da AZ impossibilitou a utilizacdo deste procedimento e, como
tal, era susceptivel de atrasar a concessdo de autorizacdes para a comercializacio dos
produtos genéricos na Dinamarca, na Noruega e na Suécia.

As recorrentes alegam, contudo, que os potenciais concorrentes poderiam ter recor-
rido ao procedimento previsto no artigo 4.°, terceiro paragrafo, n.° 8, segundo pa-
ragrafo, alinea a), iii), da Directiva 65/65/CEE, que permite que o recorrente prove,
apenas pela referéncia detalhada a literatura cientifica publicada, que a especialidade
farmacéutica para a qual é solicitada uma autorizagdo de colocacdo no mercado apre-
senta uma eficdcia reconhecida e um nivel aceitavel de seguranca. A este respeito,
importa salientar que, como a Comissdo observa, o facto de o quadro regulamentar
oferecer uma via alternativa para obter uma autorizacdo de colocagdo no mercado
ndo suprime o cardcter abusivo do comportamento de uma empresa em posicio do-
minante que, vista em termos objectivos, tem apenas por objectivo impossibilitar o
recurso ao procedimento simplificado previsto pelo legislador no artigo 4.°, terceiro
paragrafo, n.° 8, segundo paragrafo, alinea a), iii), da Directiva 65/65/CEE e, assim,
manter os produtores de genéricos fora do mercado o maior tempo possivel e aumen-
tar os custos suportados por estes para ultrapassar as barreiras a entrada no mercado.
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revogacoes das suas autorizacoes de colocacdo no mercado ndo encontra justificagdo
na protecgdo legitima de um investimento que contribui para a concorréncia pelo
mérito, tendo em conta que a AZ ji ndo gozava do direito exclusivo de explorar os
resultados dos ensaios téxico-farmacolégicos e clinicos que tinha efectuado e que a
conversdo pela AZ das vendas de capsulas de Losec em Losec MUPS nio exigia essas
revogacgoes.

Além disso, importa salientar que o facto de a Comissdo néo ter conseguido avaliar
com precisido o atraso causado aos concorrentes para acederem ao mercado nio in-
fluencia a consideracdo segundo a qual o comportamento em causa era susceptivel
de restringir a concorréncia, uma vez que estd provado que a revogagdo tem como
consequéncia a impossibilidade de recorrer ao procedimento simplificado previsto
no artigo 4.°, terceiro paragrafo, n.° 8, segundo pardagrafo, alinea a), iii), da Directiva
65/65/CEE.

Além disso, o facto de o artigo 7.° da Directiva 65/65 prever um prazo que em nenhu-
ma circunstancia pode ser superior a 210 dias no que diz respeito aos processos de
concessdo de autorizacgdo de colocagdo no mercado nio significa que o atraso cau-
sado aos concorrentes para entrar no mercado ndo possa ser superior a esse prazo.
Como a Comisséo referiu no n.° 854 da decisdo impugnada, nédo tendo sido previa-
mente avisados das revogacoes das autorizagdes de colocacdo no mercado pedidas
pela AZ, os produtores de genéricos s6 podiam ter conhecimento destas depois de
efectuadas. Ora, tem todo o cabimento entender que s6 apds terem conhecimento
dessas revogacdes é que os concorrentes comegariam, se fosse o caso, as suas pesqui-
sas para reunirem a literatura cientifica publicada a fim de obter as autorizagoes de
colocacdo no mercado nos termos do procedimento previsto no artigo 4.°, terceiro
paragrafo, n.° 8, alinea a), iii), da Directiva 65/65. Com efeito, antes de estar disponivel
o procedimento previsto no artigo 4.°, terceiro paragrafo, n.° 8, alinea a), iii), da refe-
rida directiva, os fabricantes de produtos genéricos nédo tinham qualquer razdo para
utilizar o procedimento relativo a literatura publicada.
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Importa igualmente sublinhar que, como a Comissdo alega, os procedimentos dife-
rentes do previsto no artigo 4.°, terceiro pardgrafo, n.° 8, alinea a), iii), da Directiva
65/65, como o procedimento baseado na literatura publicada ou ainda o procedimen-
to hibrido, procedimento intermédio entre o procedimento completo de autorizacéo
de colocagdo no mercado e o procedimento previsto no artigo 4.°, terceiro paragrafo,
n.° 8, alinea a), iii), da Directiva 65/65, exigem a observancia de requisitos que vio
além dos que sédo exigidos pelo referido procedimento, tais como a apresentacgdo de
dados complementares. Estes outros procedimentos sdo, deste modo, mais onerosos
para os fabricantes de produtos genéricos e duram necessariamente mais tempo do
que o procedimento simplificado previsto no artigo 4.°, terceiro paragrafo, n.° 8, ali-
nea a), iii), da Directiva 65/65.

As revogacoes das autorizacdes de colocagdo no mercado eram, assim, suscepti-
veis de permitir & AZ diferir, pelo menos temporariamente, a pressdo concorrencial
importante que os produtos genéricos viriam a exercer sobre ela. Ora, decorre dos
documentos internos da AZ analisados pela Comissdo que tal adiamento podia ser
de grande utilidade para a AZ, a fim de garantir pregos tdo elevados quanto possi-
vel tendo em vista a introducdo do esomeprazol no mercado a um preco vantajoso
(v. n.% 765 e 767 supra). Além disso, atendendo aos volumes de vendas em causa,
qualquer adiamento da entrada de produtos genéricos no mercado seria significativo
para a AZ (v. n.° 746 supra).

Decorre do que precede que a circunstancia, invocada pelas recorrentes, segundo a
qual as concorrentes da AZ poderiam ter obtido autorizagdes de colocagdo no mer-
cado através do procedimento relativo a literatura publicada, ndo basta para eliminar
o cardcter abusivo ao comportamento que consiste, nomeadamente, na revogagio
das autorizagdes de colocagdo no mercado das cdpsulas de Losec, ja que este apenas é
susceptivel de excluir do mercado, pelo menos temporariamente, os fabricantes con-
correntes de produtos genéricos.
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Por outro lado, a circunstancia, invocada pelas recorrentes, segundo a qual a AZ, por
um lado, possuia na Suécia uma patente sobre a preparacéo até 2007 e CCP sobre o
omeprazol sédio e a substincia do omeprazol até 4 de Fevereiro de 2003, por outro,
tinha obtido intimagdes contra os seus concorrentes com base nas patentes sobre a
férmula ou nos CCP que possuia na Dinamarca, na Noruega e na Suécia, é destituida
de pertinéncia quanto a natureza anticoncorrencial da revogagdo das autorizagoes de
colocagdo no mercado. O facto de a AZ dispor de varios meios de natureza regula-
mentar ou judicial, alguns dos quais legitimos do ponto de vista da concorréncia pelo
mérito, para criar obstaculos a introduc¢do de produtos genéricos no mercado e, deste
modo, de o comportamento imputado nio ser o unico susceptivel de produzir ou ter
produzido o efeito restritivo da concorréncia pretendido em nada exclui o cardcter
abusivo deste comportamento, ja que esta provado que, em todo o caso, este era sus-
ceptivel de restringir a concorréncia.

Além disso, o facto de as denunciantes terem obtido autoriza¢des de colocacdo no
mercado com base no procedimento simplificado previsto no artigo 4.°, terceiro pa-
ragrafo, n.° 8, alinea a), iii), da Directiva 65/65, na medida em que apresentaram os
seus pedidos antes de as revogagoes das autorizagdes de colocagido no mercado da AZ
produzirem efeitos, ndo pode manifestamente afastar o caracter abusivo do compor-
tamento imputado. A AZ é precisamente acusada de ter impossibilitado o recurso a
este procedimento simplificado por parte de qualquer fabricante de capsulas de ome-
prazol genérico que pretendesse pedir autorizacdo de colocacdo no mercado apds a
revogacdo efectiva das autorizacdes de colocacdo no mercado da AZ.

No que diz respeito, em segundo lugar, a aptiddo das revogacoes das autorizagdes de
colocacdo no mercado para restringir as importacgdes paralelas, as recorrentes con-
testam que essas revogagdes sejam a causa da diminuicdo das importagoes paralelas
das cépsulas de Losec e alegam que a diminui¢do dessas importacdes seja devida ao
sucesso do Losec MUPS. Importa apreciar o mérito deste argumento no que diz res-
peito, respectivamente, a Dinamarca, a Noruega e a Suécia.
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Neste contexto, importa recordar que, como referido, essencialmente, nos n.* 474
e 475 supra, incumbe & Comissido fornecer os elementos de prova susceptiveis de de-
monstrar a existéncia de factos constitutivos de uma violagéo do artigo 82.° CE (acér-
ddo Microsoft/Comissdo, ja referido no n.° 32 supra, n.° 688), devendo a existéncia de
uma divida no espirito do juiz, no contexto de uma acgdo de anulagdo de uma decisdo
que declara uma infrac¢do e aplica uma coima, aproveitar a empresa que é destina-
taria desta decisdo (v., por analogia, acérdiao Coats Holdings e Coats/Comissio, ja
referido no n.° 476 supra, n.”* 68 e 69).

Quanto a Dinamarca, o Tribunal observa que, no considerando 311 da decisdo im-
pugnada, a Comisséo se limitou a indicar que um documento interno proveniente do
conselho de administracdo da AZ Danemark declarava que a introdugdo no mercado
do Losec MUPS e a retirada do mercado das cdpsulas de Losec «implicava a exclusdo
de qualquer comércio paralelo de omeprazol». Na decisdo impugnada, a Comissdo
ndo esclarece, assim, se as autorizacdes de importacoes paralelas de cidpsulas de Losec
foram revogadas pelas autoridades ptiblicas na Dinamarca.

A Comissdo alega, contudo, que é razoavel considerar que existe um nexo de cau-
salidade entre a revogacdo da autorizagdo de colocacdo no mercado das cépsulas de
Losec na Dinamarca e a exclusio do comércio paralelo nesse pais.

A este respeito, importa referir que, em resposta as questdes prejudiciais que os 6rgios
jurisdicionais nacionais finlandés e sueco lhe apresentaram, o Tribunal de Justica en-
tendeu que a revogacdo das autorizagoes de colocagdo no mercado por motivos que
ndo a satde publica ndo justificava a cessagdo automatica da autorizacdo de importa-
cdo paralela, ja que a proteccdo da satide ptiblica através da farmacovigilancia pode ser
garantida por outros meios, tais como a colaboragdo com as autoridades nacionais dos
outros Estados-Membros. Por conseguinte, os artigos 28.° CE e 30.° CE opoem-se a
que a revogacdo da autorizacio de colocagéo de um produto farmacéutico no mercado
implique, por si sd, a revogacdo da autorizacgdo de importacéo paralela concedida para
o medicamento em causa, se ndo existirem um risco para a saide das pessoas em razdo
da manutencéo do referido medicamento no mercado do Estado-Membro de impor-
tacdo (acérdios de 8 de Maio de 2003, Paranova Likemedel e o., C-15/01, Colect.,
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p. 1-4175, n.** 25 a 28 e 33, e Paranova, C-113/01, Colect., p. 1-4243, n.** 26 a 29 e 34; v.,
igualmente, o acérdio Ferring, ja referido no n.° 659 supra, n.** 38 a 40).

Ora, importa referir que a decisdo impugnada ndo contém nenhum elemento que
indique que, antes da prolacdo destes acérddos pelo Tribunal de Justica, a prética das
autoridades dinamarquesas consistisse na revogacdo automatica das autorizacoes de
colocacéo do produto em causa no mercado por motivos diferentes da satide puablica.
Nestas circunsténcias, o argumento da Comissdo segundo o qual é razodvel conside-
rar que existe um nexo de causalidade entre a revogacdo da autorizagéo de colocagio
no mercado das cipsulas de Losec na Dinamarca e a exclusio do comércio paralelo
nesse pais traduz-se em presumir que as autoridades dinamarquesas tinham revo-
gado as autorizacoes de importacdes paralelas, possivelmente violando o direito da
Unido Europeia.

A este respeito, em resposta as questdes colocadas pelo Tribunal, a Comissdo ale-
ga que a revogacgdo da autorizacio de colocacdo no mercado criou uma situagido de
incerteza juridica no que diz respeito a validade das autorizagdes de importagoes
paralelas dessas mesmas cdpsulas, de forma que cabe concluir que tal revogagdo era
susceptivel de produzir efeitos restritivos da concorréncia. Segundo a Comisséo, é
claro que, sem a revogacdo das autorizagdes de colocacdo no mercado, as autorida-
des nacionais teriam certamente autorizado a continua¢io do comércio paralelo das
capsulas de Losec.

Importa, todavia, referir, como se considerou no n.° 824 supra, que a qualificacio
de abuso de posi¢do dominante de um comportamento como o que estd em causa
no presente processo, que consiste em utilizar procedimentos regulamentares sem
nenhum fundamento numa concorréncia pelo mérito, exige, pelo menos, que se
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demonstre que, atendendo ao contexto econdémico ou regulamentar em que se insere
este comportamento, este seja susceptivel de restringir a concorréncia.

Em conformidade com o acérddo Coats Holdings e Coats/Comissdo, ja referido no
n.° 476 supra, n.”* 68 e 69, cabe, assim, a Comissdo apresentar elementos tangiveis que
indiquem que, no caso em apreco, atendendo ao contexto regulamentar em causa,
era possivel que as autoridades nacionais revogassem, ou mesmo que o fizessem ha-
bitualmente, as autorizacdes de importagdes paralelas na sequéncia da revogacéo das
autorizagdes de colocacdo do produto em causa no mercado a pedido do respectivo
titular.

Ora, no que diz respeito a Dinamarca, a Comissdo ndo apresentou nenhum elemento
que constitua prova juridicamente bastante de que era possivel que as autoridades
dinamarquesas revogassem, em violagdo dos artigos 28.° CE e 30.° CE, as autorizagdes
de importacédo paralela na sequéncia da revogacdo pela AZ das suas autorizagoes de
colocagdo no mercado. Além disso, cabe salientar que a Comissdo nem sequer pro-
vou, na decisdo impugnada, que as autoridades dinamarquesas tivessem revogado as
autorizacdes de importagdes paralelas das cédpsulas de Losec.

A este respeito, importa referir que, tendo em conta o contexto regulamentar do pre-
sente processo, o memorando de 22 de Outubro de 1997 (v. n.** 779 e 780 supra),
no qual os consultores internos da AZ emitiram a opinido de que «véarias autorida-
des escandinavas adoptariam geralmente» a posicdo segundo a qual as autorizagdes
de importagdes paralelas ndo poderiam ser mantidas ap6s a revogacdo das autori-
zagdes de colocagdo no mercado (v. considerando 283 da decisdo impugnada), ndo
pode constituir um meio de prova bastante. O referido documento apenas reflecte a
opinido pessoal, ou mesmo as expectativas, dos membros dos servicos da AZ quanto
a reac¢io de «vdrias autoridades escandinavas», sem todavia provar que as autori-
dades dinamarquesas estavam efectivamente inclinadas para revogar, possivelmente
em violacdo dos artigos 28.° CE e 30.° CE, as autorizagdes de importacdo paralela na
sequéncia da revogacgdo pela AZ da sua autorizagdo de colocagdo no mercado por
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motivos diferentes da satde puablica. Este documento é, além disso, insuficiente para
provar que a cessacdo das importacdes paralelas na Dinamarca tem origem na revo-
gacdo pela AZ da autorizagédo de colocagdo no mercado das cépsulas de Losec.

Cabe quando muito considerar que este documento deixa transparecer a intencdo da
AZ de excluir as importagdes paralelas através da revogacdo da autorizacgdo de colo-
cacdo no mercado das cipsulas de Losec. Todavia, importa sublinhar que, embora na
identificacdo de um abuso de posicido dominante se possa ter em conta a intencdo de
uma empresa em posicdo dominante de restringir a concorréncia por meios alheios
a concorréncia pelo mérito, essa identificacdo deve, em primeiro lugar, assentar na
constatacéo objectiva de um comportamento que, tendo em conta o quadro em que é
adoptado, seja susceptivel de restringir a concorréncia.

Além disso, a referéncia a um documento do conselho de administracdo da AZ Dane-
mark (considerando 311 da decisdo impugnada), no qual é indicado que «[e]Jm Mar¢o
de 1998, foi introduzido o Losec MUPS e em Abril foram retiradas do mercado as
capsulas de Losec [, o que] resultava na exclusio absoluta de comércio paralelo de
omeprazol», também ndo pode servir de fundamento juridico bastante para entender
que a revogacdo das autorizacdes de colocacdo no mercado era susceptivel de levar
a cessacdo destas importagdes paralelas. Com efeito, no referido documento, nédo se
estabelece um nexo entre a revogacdo da autorizagdo de colocagdo no mercado das
capsulas de Losec e a exclusdo de importacoes paralelas,

Na melhor das hipéteses, é feita referéncia nesse documento a existéncia de um nexo
entre a oscilacdo das vendas da AZ das cdpsulas de Losec para o Losec MUPS, por um
lado, e a exclusido das importacoes paralelas das capsulas de Losec, por outro. Ora, as
recorrentes alegam, precisamente, que a diminuicdo ou a cessacdo das importagdes
paralelas de cdpsulas de Losec se deve a migracdo dos consumidores para o Losec
MUPS e, desse modo, a diminui¢cdo do consumo de capsulas de Losec. Como decorre
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dos autos, era esse o efeito pretendido pela AZ com a sua estratégia de deslocar as
suas actividades para a venda de Losec MUPS.

Nestas circunstancias, na falta de indicagdes a este respeito na decisdo impugnada e
tendo em conta que nem sequer se provou que as autoridades dinamarquesas tenham
revogado as autorizacdes de importagdes paralelas das capsulas de Losec, admitir
uma presuncdo de um nexo de causalidade entre a revogacdo da autorizacdo de colo-
cacdo no mercado das capsulas de Losec na Dinamarca e a cessagdo das importacoes
paralelas deste produto seria incompativel com o principio segundo o qual a divida
deve beneficiar o destinatirio da decisdo que declara a infrac¢do, como o Tribunal
recordou no acérddo Coats Holdings e Coats/Comissdo, ji referido no n.° 476 supra
(n.”®* 68 a 70). Do mesmo modo, tendo em conta os acérdaos Paranova Liakemedel e
0., Paranova, ja referidos no n.° 842 supra, e Ferring, ja referido no n.° 659 supra, na
falta de elementos de prova sobre este ponto, a Comissdo ndo podia considerar que a
revogacdo da autorizagéo de colocagdo no mercado era susceptivel de levar a revoga-
cdo das autorizacdes de importacdo paralela na Dinamarca.

A Comisséo alega ainda que as recorrentes reconhecem que a revogagéo da autoriza-
¢do de colocacido no mercado levou a que o comércio paralelo fosse proibido pelas au-
toridades publicas. O Tribunal constata, contudo, que esse reconhecimento expresso
por parte das recorrentes ndo pode ser identificado nos seus articulados e ndo pode
ser deduzido a contrario, sem o risco de alterar, ou mesmo desvirtuar, o contetido dos
argumentos destas.

Cabe, além disso, julgar improcedente a alegacdo da Comissdo segundo a qual, nos
respectivos articulados, as recorrentes ndo contestam que a Comissido tenha provado
o nexo de causalidade entre as revogacdes das autorizagdes de colocacdo no merca-
do das capsulas de Losec na Dinamarca, na Noruega e na Suécia e a diminuic¢éo das
importacgoes paralelas nesses paises. Com efeito, nos seus articulados, as recorrentes
contestam claramente que a Comissédo tenha provado esse nexo de causalidade.
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Cabe, por conseguinte, considerar que a Comissdo nio fez prova juridicamente bas-
tante de que a revogagdo, na Dinamarca, da autorizagio de coloca¢do no mercado das
capsulas de Losec era susceptivel de excluir as importacdes paralelas destes produtos.

No que diz respeito a Noruega, cabe observar que, no considerando 321 da deciséo
impugnada, a Comisséo referiu que as importagoes paralelas de Losec tinham sofrido
uma diminuicdo importante a partir de 1998, sem todavia desaparecerem completa-
mente. Constatou, efectivamente, que a autoridade norueguesa tinha autorizado a
continuacio das importacoes paralelas de capsulas de Losec com base na autorizacio
de colocagdo no mercado detida pela AZ para o Losec MUPS, a qual se baseava por
seu turno na autorizacio de colocacdo no mercado das capsulas de Losec.

A este respeito, importa observar que, no seu acérdao Rhone-Poulenc Rorer e May
& Baker, ja referido no n.° 622 supra (n.° 48), o Tribunal de Justica entendeu, em
circunstancias semelhantes as do presente processo, a autoridade nacional de um
Estado-Membro de importacgdo podia conceder uma autorizacdo de importagéo para
a versdo inicial de um produto farmacéutico a respeito do qual tinha sido revogada a
autorizacgao de colocagdo no mercado nesse Estado, sempre que nesse Estado-Mem-
bro de importacio tenha sido concedida uma autorizacéo de colocacido no mercado
para a versdo posterior desse produto farmacéutico. Assim, no presente processo, o
facto de a autoridade norueguesa ter autorizado a continuagéo das importacgdes para-
lelas de cdpsulas de Losec com base na autorizacido de colocacdo de mercado da AZ
para o Losec MUPS faz parte da actividade regulamentar autorizada pelo Tribunal
de Justica.

Se, como a Comisséo refere no considerando 321 da decisdo impugnada, as importa-
¢Oes paralelas sofreram uma diminui¢do importante na Noruega, ndo pode presumir-
-se, no presente processo, pelas razdes apontadas nos n.” 842 e 846 supra, que a causa
dessa diminuicéo seja a revogacdo da autorizacéo de colocagdo das cipsulas de Losec
no mercado nesse pais. O facto de autoridade norueguesa ter mantido as autoriza-
¢oes de importagoes paralelas das cdpsulas de Losec indica, além disso, que a causa da
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diminui¢do das importagdes paralelas nio reside necessariamente na revogacdo das
autorizagdes de colocac¢éo no mercado.

Assim, pelas razoes referidas no n.° 852 supra, segundo as quais cabe 8 Comisséo
apresentar os elementos de prova adequados para demonstrar a existéncia de um
abuso de posicdo dominante, esta ndo podia, no caso em apreco, considerar, sem
elementos de prova, que a revogacéo da autorizagdo de colocacdo no mercado das
capsulas de Losec na Noruega por razdes diferentes da satide ptblica era susceptivel
de levar a revogacéo das autorizagdes de importacdo paralela para esse produto nesse
pais, nem presumir que a forte diminuicdo das importacdes paralelas de capsulas de
Losec resultou da revogacdo da autorizacdo de colocacdo no mercado relativa a esse
produto.

A fim de apreciar a natureza anti-concorrencial do comportamento em causa a res-
peito das importagdes paralelas, cabia assim a Comissdo provar, pelo menos, qual era
a pratica das autoridades norueguesas quanto as condi¢cdes de concessdo das autori-
zacdes de importagdes paralelas.

Cabe, por conseguinte, considerar que a Comissdo também néo fez prova juridica-
mente bastante de que a revogacdo na Noruega da autorizagdo de colocagdo no mer-
cado das cipsulas de Losec era susceptivel de impedir as importagdes paralelas de
capsulas de Losec.

Em contrapartida, quanto a Suécia, é pacifico que a agéncia sueca dos produtos far-
macéuticos considerava que as autorizacoes de importagoes paralelas s6 podiam ser
concedidas na presenca de autorizacdes de colocagdo no mercado vélidas (consi-
derando 315 da decisdo impugnada). Além disso, estd igualmente provado que esta
agéncia revogou as autorizagdes de importacgéo na sequéncia da revogacio da autori-
zacdo de colocacgdo no mercado das cdpsulas de Losec, apesar de ter sido concedido
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a um importador paralelo a prorrogacdo por seis meses da autorizagdo (v. n.° 798
supra). Dai decorre inequivocamente que a revogacdo das autorizagdes de colocagdo
no mercado era susceptivel de constituir um entrave as importagdes paralelas.

863 O facto de a Comissdo ndo conseguir avaliar com precisido o efeito que essa revo-
gacdo teve nas importagdes paralelas ndo tem influéncia no caracter abusivo desse
comportamento, ja que se provou que este era susceptivel de constituir um entrave as
importacdes paralelas e que, além disso, as impediu efectivamente no caso em apreco.

Conclusao

s« A luz do que precede, cabe considerar que a Comissio nido cometeu um erro ao en-
tender que o comportamento da AZ que consistiu na revogacdo das autorizagdes de
colocacdo no mercado das cédpsulas de Losec na Dinamarca, na Noruega e na Suécia,
juntamente com a circunstincia de a AZ ter deixado de vender cépsulas de Losec e
passado a vender Losec MUPS nesses paises, constituia um abuso de posi¢do do-
minante, na medida em que era susceptivel de restringir o acesso ao mercado dos
produtos genéricos nos referidos paises. A Comissdo também ndo cometeu um erro
ao considerar que esse comportamento constituia um abuso de posi¢cdo dominante
na Suécia, na medida em que era susceptivel de restringir as importagdes paralelas de
capsulas de Losec nesse pais.
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Cabe, todavia, acolher o segundo fundamento, na medida em que pde em causa um
erro da Comissdo pelo facto de ter considerado que o comportamento imputado
constituia um abuso de posi¢cdo dominante na Dinamarca e na Noruega na medida
em que restringia o comércio paralelo das capsulas de Losec. Com efeito, a Comissdo
ndo fez prova juridicamente bastante de que a revogacédo das autorizacgdes de coloca-
¢do no mercado das capsulas de Losec fosse susceptivel de restringir as importacoes
paralelas de cipsulas de Losec nesses dois paises.

E — Quanto as coimas

1. Argumentos das partes

As recorrentes pedem que o Tribunal se digne anular as coimas que ascendem a um
total de 60 milhdes de euros ou reduzi-las consideravelmente.

Indicam que o artigo 1.° do Regulamento (CEE) n.° 2988/74 do Conselho, de 26 de No-
vembro de 1974, relativo a prescrigdo quanto a procedimentos e execucdo de sangoes
no dominio do direito dos transportes e da concorréncia da Comunidade Econémi-
ca Europeia (JO L 319, p. 1; EE 08 F2 p. 41), e o artigo 25.° do Regulamento (CE)
n.° 1/2003 do Conselho, de 16 de Dezembro de 2002, relativo a execucéo das regras
de concorréncia estabelecidas nos artigos 81.° [CE] e 82.° [CE] (JO L 1, p. 1), limitam
o poder da Comissdo de aplicar coimas por infrac¢des ao artigo 82.° CE aos actos que
tenham sido praticados nos cinco anos anteriores a um acto que tenha em vista a
instrucdo e tenha sido notificado a AZ. Ora, a AZ foi informada pela primeira fez da
investigacdo da Comissdo nesse caso em 24 de Fevereiro de 2000. Por conseguinte, a
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Comissido apenas podia aplicar coimas a por comportamentos em relacdo aos quais
se tenha provado que eram posteriores a Fevereiro de 1995.

No que diz respeito ao primeiro abuso de posi¢cdo dominante imputado, as recorren-
tes afirmam que, segundo a Comissio, os comportamentos imputados ocorreram en-
tre 7 de Junho de 1993 e 31 de Dezembro de 2000 na Bélgica e nos Paises Baixos, entre
7 de Junho de 1993 e 31 de Dezembro de 1997 na Alemanha, entre 21 de Dezembro
de 1994 e 31 de Dezembro de 2000 na Noruega e entre 7 de Junho de 1993 e 16 de Ju-
nho de 1994 no Reino Unido. Quanto ao segundo abuso de posi¢io dominante, os
comportamentos imputados repartiram-se entre os periodos compreendidos entre
19 de Marco de 1998 e 31 de Dezembro de 1999 na Dinamarca, entre 1 de Novem-
bro de 1998 e 31 de Dezembro de 2000 na Noruega e entre 20 de Agosto de 1998 e
31 de Dezembro de 2000 na Suécia.

Segundo as recorrentes, no que diz respeito ao primeiro abuso de posi¢do dominante,
existe, assim, entre a cessacdo da infrac¢do imputada e a primeira medida da Comis-
sdo no quadro da investigacdo, um periodo de cinco anos e trés meses na Dinamarca e
de cinco anos e oito meses no Reino Unido, que impedem a Comisséio de aplicar uma
coima a AZ pelo seu comportamento nesses paises. Além disso, os comportamentos
imputados na Alemanha e na Noruega, alegadamente cometidos ap6s Fevereiro de
1995, relativamente a terceira fase de abuso de posicdo dominante e que envolvem a
apresentacdo aos tribunais de declaragdes enganosas, ndo foram objecto de qualquer
prova.

As recorrentes consideram que a Comissao qualificou os abusos imputados de infrac-
¢do Unica e continuada para evitar que as regras de prescricido impedissem a aplicacdo
de uma coima pelos factos imputados na Dinamarca e no Reino Unido. Salientam, a
este respeito, que para que haja uma infraccdo Unica e continuada, é necessario que
os vérios actos tenham o mesmo objectivo anti-concorrencial, que sejam utilizados
instrumentos e mecanismos semelhantes nas vdrias situacoes e que a sociedade em
questdo tenha tido, em todos os casos, conhecimento dos elementos constitutivos
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da infrac¢do [Decisdo da Comisséo, de 26 de Maio de 2004, relativa a um proces-
so de aplicacdo do artigo 81.° do Tratado CE relativamente as empresas The Topps
Company Inc, Topps Europe Limited, Topps International Limited, Topps UK Limi-
ted e Topps Italia SRL (Processo COMP/C-3/37.980 — Souris-Topps), considerando
130, uma sintese do qual foi publicada no Jornal Oficial de 13 de Dezembro de 2006
(JO L 353, p. 5), e acérddo do Tribunal de Justica de 7 de Janeiro de 2004, Aalborg
Portland e o0./Comissdo, C-204/00 P, C-205/00 P, C-211/00 P, C-213/00 P, C-217/00 P
e C-219/00 P, Colect., p. I-123, n.° 258].

Ora, por um lado, o comportamento da AZ a respeito do primeiro e do segundo
abuso de posicdo dominante imputados ndo teriam um objectivo anti-concorrencial
idéntico. A este respeito, as recorrentes esclarecem que ndo defendem que o fac-
to de o abuso de posicdo dominante ocorrer em vdrios paises exclua a constatacdo
de um comportamento anti-concorrencial idéntico. Por outro lado, as sociedades da
AZ envolvidas ndo tomaram conhecimento de todos os elementos constitutivos dos
abusos de posicdo dominante, ja que o respectivo comportamento nio resultava de
uma comunicacdo com as outras sociedades do grupo ou de indicagdes da sede cujo
objectivo fosse adoptar um comportamento anti-concorrencial. Além disso, as re-
correntes observam que a Comissdo reconheceu que as infracgdes em causa eram
novas e ndo estavam claramente definidas (considerando 908 da decisdo impugnada).
A Comisséo reconheceu que os elementos constitutivos do segundo abuso de posi-
¢do dominante ndo constituem normalmente abusos de posicio dominante, ou seja
o desenvolvimento dos comprimidos de Losec MUPS, o respectivo lancamento e a
retiradas das capsulas de Losec, os pedidos de revogacdo das autorizacdes de coloca-
¢do no mercado relativas a um produto farmacéutico (considerando 792 da decisio
impugnada), bem como o facto de deixar caducar uma autorizacéo de colocac¢io no
mercado. Além disso, a Comissdo ndo contesta a interpretacdo da AZ quanto aos
quadros regulamentares relevantes no contexto do abuso dos dois abusos de posi¢do
dominante (considerandos 666 e 830 da decisdo impugnada). Nestas circunsténcias,
a Comissdo ndo podia defender que a AZ tinha conhecimento de todos os elementos
constitutivos dos dois abusos de posi¢cdo dominante invocados.
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Na réplica, as recorrentes referem, além disso, que a questdo de saber se os abusos
de posi¢do dominante invocados constituem respectivamente uma infrac¢do unica e
continuada é essencial para determinar se a Comissdo pode legitimamente imputar a
responsabilidade por esses actos e aplicar uma coima em consequéncia, com base na
participacdo na infrac¢do considerada como um todo.

As recorrentes consideram igualmente que, tendo em conta que os abusos de posicdo
dominante imputados eram novos, como a Comissdo reconheceu no considerando
922 da decisdo impugnada, esta deveria ter-se abstido de aplicar uma coima.

Segundo as recorrentes, os abusos de posi¢do dominante imputados ndo podem ser
considerados graves. A este respeito, salientam de novo, nomeadamente, que a Co-
missdo reconheceu que os abusos de posi¢do dominante imputados eram novos (con-
siderandos 904, 908 e 922 da decisdo impugnada) e ndo estavam claramente definidos
(considerando 908 da decisdo impugnada), ndo contesta a interpretacdo do direito
feita pela AZ (considerando 803 da decisdo impugnada) e que o impacto das infrac-
¢des no mercado ndo pode ser avaliado com precisdo (considerandos 911 e 913 da
decisdo impugnada). As recorrentes fazem referéncia a: Decisdo 2001/892/CE da Co-
missdo, de 25 de Julho de 2001, relativa a um processo de aplicacéo do artigo 82.° [CE]
(COMP/C-1/36.915 — Deutsche Post AG — Intercepcio de correio transfronteirico)
(JOL 331, p. 40), na qual a novidade do abuso de posi¢cdo dominante em causa foi tida
em conta. Consideram que o facto de existirem «precedentes» no direito americano
é destituido de pertinéncia, sendo o elemento determinante que os abusos de posicdo
dominante invocados o facto de os abusos serem novos em direito comunitario.

As recorrentes contestam a alegacdo da Comissdo segundo a qual a novidade dos
abusos deposi¢cdo dominante foi tida em conta na decisdo impugnada, na medida em
que as infrac¢oes foram qualificadas de «graves» em vez de «muito graves», e obser-
vam que o considerando 913 da decisdo impugnada ndo menciona a novidade dos
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abusos, nem faz referéncia a qualificacdo das infrac¢des de «muito graves», a partir
da qual ter4 sido operada uma atenuacio.

As recorrentes observam que a Comissdo nio indicou o montante de base para cada
sociedade e para cada um dos abusos de posi¢cdo dominante alegados, impedindo
assim a AZ de avaliar os montantes correspondentes a duracdo destes ultimos e as
circunstancias agravantes e atenuantes. Na medida em que a Comissdo concluiu que
a AZ tinha cometido uma infracgdo grave, a coima aplicada ndo poderia ultrapassar
os 20 milhdes de euros [Orientagdes para o calculo das coimas aplicadas por forca do
n.° 2 do artigo 15.°, do Regulamento n.° 17 e do n.° 5 do artigo 65.° do Tratado CECA
(JO 1998, C 9, p. 3, a seguir «orientacdes para o célculo das coimas»), n.° 1. A]. Ora,
no caso de a Comisséo ter aplicado esse montante de base maximo para cada um dos
abusos de posicio dominante imputado, este seria desproporcionado atendendo a
novidade destes ultimos.

Além disso, a Comissdo ndo pode defender, no considerando 904 da decisdo impug-
nada, que o objectivo do comportamento da AZ era restringir a concorréncia, ja que
esta dltima apenas utilizou meios licitos e que se reconhece, nos considerandos 666
e 830 da decisdo impugnada, que esta empresa fez uma interpretacdo de boa-fé dos
regimes juridicos e regulamentares. As recorrentes contestam igualmente a alega-
cdo de que a AZ teve conhecimento das infrac¢cdes imputadas apds a fusdo em Abril
de 1999. Remetem, a este respeito, para os n.” 18 a 21 do depoimento de G., autor
das notas relativas a reunido de Janeiro de 2000, nas quais a Comissdo se baseia nos
considerandos 886 e 890 da decisdo impugnada, no n.° 63 do depoimento de P. e nos
n.” 18 a 20 do depoimento de N. As recorrentes consideram que estes elementos de
prova ndo podem ser ignorados pela Comisséo e recordam que as orientagdes para o
célculo das coimas prevéem que integram as circunstincias atenuantes as «infracgoes
cometidas por negligéncia e ndo de forma deliberada».
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No que diz respeito a duracédo da infracgdo, as recorrentes alegam igualmente que a
Comissdo adoptou uma fundamentacdo lacunar. Indicam que a Comissido parece ter
considerado cada um dos abusos de posi¢do dominante alegados de forma diferente
no que diz respeito a duragdo, contrariamente ao que se verificava a respeito da gra-
vidade (considerandos 917, 918 e 946 da decisdo impugnada).

A Comissdo salientou no considerando 918 da decisdo impugnada que o primeiro
abuso de posicdo dominante imputado sé podia produzir os seus principais efeitos
depois de caducadas as patentes. Ora, os CCP sé foram concedidos na Bélgica, nos
Paises Baixos, no Luxemburgo e na Noruega e sé entraram em vigor em Abril de
1999. Os abusos de posicdo dominante ndo podiam, assim, ter ocorrido antes dessa
data. Além disso, nesse momento, a Astra ja ndo detinha uma posi¢do dominante nos
trés primeiros paises acima referidos e, no que diz respeito a Noruega, o CCP s6 este-
ve em vigor durante dois meses numa época em que a concorréncia estava em todo o
caso impedida em virtude da existéncia de uma patente sobre a preparacéo.

As recorrentes recordam que, no considerando 918 da decisdo impugnada, a Comis-
sdo considerou que, para a fase anterior a 1998, cabia aplicar uma percentagem de
aumento de 5% por ano completo e de 2,5% por qualquer o periodo entre seis meses
€ um ano, e que, para a fase posterior a 1998, cabia aplicar uma percentagem de au-
mento de 10% por ano completo e de 5% por qualquer o periodo compreendido entre
seis meses e um ano. Deste modo, segundo as recorrentes, os célculos da Comissdo
estavam incorrectos. Com efeito, segundo estas, o montante total da coima relativo
ao abuso de posi¢do dominante relativamente aos CCP antes de 1998 ascende a 9 mi-
lhoes de euros, o montante total da coima relativa ao abuso relativamente aos CCP
apds 1998 ascende a 12 milhoes de euros e o montante total da coima relativa ao abu-
so de posicdo dominante relativamente aos MUPS apés 1998 ascende a 10 milhdes
de euros. Por conseguinte, o total relativo a duracio das infrac¢oes era de 31 milhoes
de euros. Além disso, baseando-se na conclusdo da Comissdo, constante dos consi-
derandos 919 e 920 da decisdo impugnada, segundo a qual deveria aplicar-se um au-
mento de 50% a respeito da AstraZeneca AB e de 15% a respeito da AstraZeneca plc,
apés 6 de Abril de 1999, o total devido pela AstraZeneca plc ascendia a 12 milhdes
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de euros. Assim, as recorrentes chegam a um total geral de 43 milhdes de euros para
a duracdo das infrac¢des imputadas. Ndo compreendem, por conseguinte, de que
modo a Comissdo chegou ao montante final de 60 milhoes de euros.

831 As recorrentes consideram, além disso, que a Comissdo deveria ter reconhecido a
existéncia de circunstincias atenuantes. Observam, a este respeito, que, relativamen-
te ao primeiro abuso de posicdo dominante, a Comissdo ndo contestava a interpreta-
¢do da AZ quanto ao Regulamento n.° 1768/92 (considerando 666 da decisdo impug-
nada). Relativamente ao segundo abuso de posi¢cdo dominante, a Comissdo também
ndo contestou a interpretacdo da AZ quanto aos regimes juridicos e regulamentares,
nem o facto de a Directiva 65/65 néo obrigar o titular de uma autorizacgéo de coloca-
¢do no mercado a manté-la (considerando 832 da decisdo impugnada). A Comissdo
reconheceu ainda que o langamento e a retirada do mercado de um produto farma-
céutico ou o pedido de revogacdo da sua autorizacgdo de colocagdo no mercado nio
sdo normalmente considerados abusivos em si mesmos (considerandos 792 e 793 da
decisdo impugnada). Por fim, a Comisséo reconheceu que os dois abusos de posi¢ao
dominante em causa eram novos (considerandos 908 e 922 da decisdo impugnada).

s2  Além disso, as recorrentes contestam que a AZ tenha recusado durante um ano res-
ponder a um pedido de informagoes e afirmam que a AZ comunicou informagdes que
ndo tinham sido solicitadas. A cooperagdo da AZ na investigacdo justificou, assim, a
aplicacdo de uma circunsténcia atenuante.

853 A Comissdo contesta o mérito dos argumentos das recorrentes.
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2. Apreciagdo do Tribunal

Importa referir, a titulo preliminar, que, embora nos argumentos que apresentam na
peticéo e na réplica também pecam ao Tribunal a redugdo do montante das coimas,
as recorrentes ndo incluiram formalmente no pedido a redu¢do do montante destas.
Esta omissdo por parte das recorrentes ndo impede, contudo, o Tribunal de exer-
cer a sua competéncia de plena jurisdi¢cdo no que diz respeito as coimas. Com efei-
to, mesmo na falta de pedido formal, o Tribunal pode reduzir o montante de uma
coima excessiva, ja que esse resultado ndo ultrapassa os limite do petitum, levando,
pelo contrdrio a julgar o pedido parcialmente procedente [acérddo de 10 de Dezem-
bro de 1957, ALMA/Alta Autoridade da Comunidade Europeia do Carvio e do Ago
(8/56, Recueil, p. 179, n.° 191, Colect. 1954-1961, p. 163); v., igualmente, neste senti-
do, o acérdidos do Tribunal Geral de 12 de Julho de 2001, Tate & Lyle e 0./Comissdo
(T-202/98, T-204/98 e T-207/98, Colect., p. I1-2035, n.”* 22 e 164)].

As recorrentes contestam o nivel das coimas com base em quatro alegagdes relativas,
em particular, a prescricdo de algumas infracgdes, a gravidade destas, a sua duragio
e, por fim, as circunstincias atenuantes.

Quanto, em primeiro lugar, a alegacéo relativa a prescricdo dos actos imputados a AZ,
cabe salientar, desde logo, que, por forca do artigo 1.° n.° 2988/74, o poder da Comis-
sdo de aplicar coimas por infraccdes as regras da concorréncia estd sujeito a um prazo
de prescricdo de cinco anos, sendo que, no que diz respeito as infrac¢des continuas
ou continuadas, este prazo s6 corre a partir do dia em que a infracgdo cessou. Decor-
re do artigo 2.° do referido regulamento que a prescricio quanto a procedimentos
interrompe-se por qualquer acto da Comissao tendo por fim a instru¢io ou repressdo
da infracgdo, a interrupgdo produzindo efeitos no dia em que o acto for notificado a,
pelo menos, uma empresa que tenha participado na infracgéo.
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As recorrentes afirmam, sem que a Comissédo o tenha contestado, que foram informa-
das pela primeira vez da investigagcdo da Comissdo em 24 de Fevereiro de 2000. Por
conseguinte, a Comissdo ndo podia aplicar uma coima a AZ por uma infrac¢do que
cessou em 23 de Fevereiro de 1995, no maximo. Cabe, por conseguinte, analisar se as
infraccoes em causa cessaram antes de 24 de Fevereiro de 1995.

A este respeito, importa observar que a Comissao entendeu, no considerando 916 da
decisdo impugnada, que o primeiro abuso de posicio dominante durou até ao fim de
2000 na Bélgica, nos Paises Baixos e na Noruega, até ao fim de 1997 na Alemanha, até
30 de Novembro de 1994 na Dinamarca e até ao fim de 16 de Junho de 1994 no Reino
Unido. Quanto ao segundo abuso de posicdo dominante, a Comisséo entendeu, no
considerando 917 da decisdo impugnada, que este durou até ao fim de 1999 na Dina-
marca e até ao fim de 2000 na Noruega e na Suécia.

Por conseguinte, cabe salientar que, uma vez que apenas os actos da AZ no quadro
do primeiro abuso de posicdo dominante na Dinamarca e no Reino Unido cessaram
antes de 24 de Fevereiro de 1995, ou seja, em particular, a 3 de Novembro e a 16 de Ju-
nho de 1994, o fundamento das recorrentes relativo a prescri¢io dos actos imputados
a AZ sé é pertinente relativamente aos actos da AZ no quadro do primeiro abuso de
posicdo dominante, na Dinamarca e no Reino Unido.

Ora, na decisdo impugnada, a Comissdo considerou que o cardcter tinico e continu-
ado do primeiro abuso de posi¢do dominante decorria do elevado grau de centrali-
zagdo e de coordenacdo que caracterizava o comportamento abusivo. Sublinhou, por
outro lado, que as declaragdes enganosas da AZ nos diversos paises eram interdepen-
dentes na medida em que o comportamento desta num Estado membro do EEE afec-
tava, pelo menos potencialmente, a sua proteccdo através de CCP e as suas hipoteses
de obter CCP noutros Estados membros do EEE. Salientou, assim, que a proteccdo
com base em CCP que a AZ tinha obtido na Bélgica, na Noruega e nos Paises Bai-
xos dependia do resultado dos processos nos tribunais alemaes (v. considerando 775
da decisdo impugnada). A Comisséo salientou, além disso, que as autoridades far-
macéuticas belgas, dinamarquesas, holandesas e norueguesas fixavam os precos dos
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produtos farmacéuticos com base numa comparagéo dos precos em vigor nos dife-
rentes Estados. Por conseguinte, o nivel dos precos num pais era susceptivel de afec-
tar o nivel dos precos nos outros paises (considerando 776 da decisdo impugnada).

As recorrentes contestam, todavia, que o primeiro abuso de posicdo dominante tenha
cardcter Unico e continuado e consideram que a Comissdo ndo podia aplicar uma
coima pelo comportamento da AZ na Dinamarca e no Reino Unido.

Importa salientar, a este respeito, que o conceito de infrac¢éo tinica e continuada tem
a ver com um conjunto acgdes que se inscrevem num plano de conjunto em razio
do seu objecto idéntico que falseia o jogo da concorréncia no interior do mercado
comum (acérddo Aalborg Portland e o0./Comissio, n.° 870 supra, n.° 258). A fim de
qualificar varios actos de infrac¢do dnica e continuada, cabe verificar se estes eram
complementares entre si, no sentido de que cada um deles se destinava a fazer face a
uma ou mais consequéncias do jogo normal da concorréncia, e contribuia, por meio
de uma interacgdo, para a realizacdo de todos os efeitos anticoncorrenciais desejados
no ambito de um plano global. A este respeito, hd que levar em conta todas as cir-
cunsténcias susceptiveis de demonstrar ou de pér em causa o referido nexo, como o
periodo de aplicagédo, o contetido (incluindo os métodos empregues) e, correlativa-
mente, o objectivo dos diversos acordos e préticas concertadas em questdo. (acérddo
do Tribunal Geral de 12 de Dezembro de 2007, BASF e UCB/Comissédo, T-101/05 e
T-111/05, Colect., p. I1-4949, n.”* 179 e 181).

No presente processo e como decorre dos n.** 591 a 599 supra, a AZ adoptou um
comportamento constante no tempo, caracterizado pela comunicagio de declaracoes
enganosas aos servicos de patentes a fim de obter a concessdo de CCP aos quais ndo
tinha direito ou tinha direito por um periodo mais limitado. Decorre da andlise do
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primeiro abuso de posi¢do dominante que o comportamento da AZ fazia parte de
uma estratégia elaborada pelos seus corpos gerentes, que, depois de verificarem que a
obtencdo de CCP na Alemanha e na Dinamarca se afigurava impossivel, comegaram
a recolher informacdes e acabaram por decidir pedir aos agentes de patentes que co-
municassem aos servicos nacionais de patentes declaragdes enganosas quanto a data
da primeira autorizacdo de colocacido no mercado do omeprazol (v. n.” 79 a 489 supra
e, mais particularmente, a decisdo da Hissle, de 6 de Maio de 1993). Decorre ainda de
diversas pecas dos autos, entre as quais o fax de 11 de Outubro de 1996 enviado pelo
director do departamento de patentes a sociedade de comercializacdo dos Paises Bai-
xos (v. n.° 528 supra) e a acta de uma reuniio realizada em 15 de Novembro de 1994
em Copenhaga (v. n.° 551 supra), que a AZ aplicava deliberadamente uma estratégia
com o fim de enganar os servigos nacionais de patentes quanto a primeira data de
autorizacdo de colocagdo no mercado concedida para o omeprazol, com o objectivo
de obter CCP na Alemanha e na Dinamarca.

s¢  Decorre ainda claramente da anélise do segundo fundamento suscitado no quadro do
primeiro abuso de posicdo dominante que, por um lado, a AZ prestou declaragdes en-
ganosas em todos os paises em causa, incluindo naqueles em que néo existia qualquer
obsticulo a obtencdo de CCD, a fim de criar a impressido de coeréncia das suas decla-
ragdes. Por outro lado, a AZ optou por néo defender a sua posi¢do na Dinamarca para
evitar uma decisdo de indeferimento, que constituiria um precedente prejudicial para
as suas possibilidades de manter o seu CCP na Alemanha (v. n.” 552 a 554 supra). Por
outro lado, o facto de o director do departamento de patentes ter sentido a necessi-
dade de enviar aos agentes de patentes dos paises do Benelux e da Finladndia as cartas
idénticas de 8 de Maio de 1998, para os informar do processo judicial pendente na
Alemanha, confirma que a AZ considerava que o resultado desse processo era tam-
bém era importante no que diz respeito aos seus CCP nos outros Estados-Membros
(v. igualmente considerando 227 da decisdo impugnada).
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Tendo em conta estes elementos, hd que considerar que a Comissdo nio qualificou
erradamente os factos ao entender que os actos da AZ na Alemanha, na Bélgica, na
Dinamarca, na Noruega, nos Paises Baixos e no Reino Unido constituiam uma infrac-
¢do tnica e continuada. Com efeito, estes actos tinham por objectivo, nos varios pai-
ses referidos, obter CCP aos quais a AZ ou ndo tinha direito ou tinha direito, mas por
um periodo mais limitado. As declaragoes enganosas prestadas a varias autoridades
nacionais eram, além disso, em certa medida, interdependentes, j que as reac¢des do
servico de patentes ou das autoridades judicidrias de um pais eram susceptiveis de in-
fluenciar o comportamento das autoridades nos outros paises e, portanto, de afectar
a detencdo de CCP pela AZ nesses paises.

Além disso, as recorrentes ndo apresentam nenhum argumento susceptivel de por em
causa estas conclusdes. Assim, em primeiro lugar, na medida em que os seus argu-
mentos contestam o cardcter Gnico e continuado do segundo abuso de posi¢do domi-
nante, cabe referir que estes sdo destituidos de pertinéncia, na medida em que, como
decorre do n.° 889 supra, a prescri¢do néo era em caso algum susceptivel de impedir
a aplicacdo de uma coima pelos actos que integram este segundo abuso.

Em seguida, o facto invocado pelas recorrentes de as sociedades da AZ nio terem
conhecimento de todos os elementos constitutivos da infrac¢do era, supondo-a pro-
vada, destituido de pertinéncia, ja que ficou provado que o departamento de patentes
e a Héssle conceberam com conhecimento de causa a estratégia baseada nas decla-
ragdes enganosas e seguiam de perto a evolugdo dos acontecimentos nos paises em
causa.

Por fim, como a Comisséo refere, na medida em que as recorrentes contestaram, na
réplica, o cardcter inico e continuado da infracgéo a fim de por em causa a imputacio
da responsabilidade pela infraccdo no seu todo, para além da falta de clareza, este
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argumento constitui um argumento novo e deve, por isso, ser declarado inadmissivel,
nos termos do artigo 48.°, n.° 2, do Regulamento de Processo.

89 Atendendo a tudo quanto precede, cabe julgar improcedente a primeira alegacio,
relativa a prescricdo dos actos imputados a AZ.

a0 Em segundo lugar, quanto a alegacéo relativa a inexisténcia de uma infraccio grave,
cabe referir, desde logo, que os dois abusos de posi¢cdo dominante tinham como ob-
jectivo declarado manter os concorrentes afastados do mercado.

o1 Na medida em que consistiu em declaragdes enganosas prestadas deliberadamente
com o objectivo de obter direitos exclusivos aos quais a AZ ndo tinha direito ou ti-
nha direito por um periodo mais limitado, o primeiro abuso de posi¢cdo dominante
constitui manifestamente uma infracgéo grave. A circunstancia de esse abuso ser iné-
dito ndo poe em causa esta consideracio, tendo em conta o cardcter manifestamente
contrario dessas praticas a concorréncia pelo mérito. Além disso, como a Comissio
observa, o facto de um comportamento que apresenta as mesmas caracteristicas ain-
da ndo ter sido apreciado em decisdes anteriores ndo isenta a empresa de respon-
sabilidade (v., neste sentido, o acérdio Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin/
Comisséo, ja referido no n.° 30 supra, n.° 107). No que diz respeito ao segundo abuso
de posicdo dominante, ficou também provado que as revogacoes das autorizagdes de
colocac¢io no mercado tinham como objectivo criar obstdculos a entrada de produtos
genéricos no mercado na Dinamarca, na Noruega e na Suécia e as importagdes para-
lelas na Suécia, levando assim a compartimenta¢do do mercado comum.

II - 3170



902

903

904

ASTRAZENECA / COMISSAO

Embora as praticas imputadas no quadro do primeiro abuso de posicio dominante
nem sempre tenham produzido os efeitos esperados pela AZ, e apesar de a Comissdo
ndo ter conseguido identificar com precisdo em que medida o segundo abuso de posi-
¢do dominante afectou a concorréncia nos mercados em causa, a verdade é que a na-
tureza de tais praticas era fortemente anti-concorrencial, uma vez que eram suscep-
tiveis de afectar a concorréncia de forma importante. Importa referir, a este respeito,
que elementos relativos ao objecto de um comportamento podem ter mais importan-
cia do que os relativos aos seus efeitos (acérddo do Tribunal Geral de 11 de Margo de
1999, Thyssen Stahl/Comisséo, T-141/94, Colect., p. II-347, n.° 636, e acérddo Miche-
lin/Comissio, ja referido no n.° 334 supra, n.° 259).

Atendendo ao que precede e aos rendimentos consideraveis gerados pelo Losec nos
paises em causa, o qual, como a Comissio refere no considerando 914 da deciséo
impugnada, foi o0 medicamento mais vendido no mundo durante vérios anos, ndo
cabe modificar a qualificacdo de infrac¢des graves associada aos abusos de posigdo
dominante em causa. A circunstincia de a Comisséo, no considerando 908 da deciséo
impugnada, ter tido em conta o facto de os abusos de posicdo dominante em causa
serem novos e ndo constituirem abusos caracterizados néo altera este entendimento.

No que diz respeito ao montante minimo que decorre da gravidade dos dois abusos
de posi¢iao dominante em causa, a Comisséo fixou-o em 40 milhoes de euros (consi-
derando 915 da decisdo impugnada, no qual se menciona erradamente que se trata
do «montante de base»). Importa referir, a este respeito, que as orientacdes para o
cdlculo do montante das coimas prevéem a possibilidade de aplicar o montante de
20 milhoes de euros por infraccdo. Apesar de a Comissio néo o ter precisado expres-
samente, ndo ha duvida de que esta duplicou este tltimo montante na medida em que
foram detectados dois abusos de posicao dominante.
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Assim sendo, na medida em que o Tribunal entendeu, nos n.”* 840 a 861 supra, que a
Comissédo ndo fez prova juridicamente bastante que as revogagdes das autorizagdes
de colocagdo no mercado em causa no segundo abuso de posicdo dominante eram
susceptiveis de impedir ou de restringir as importacdes paralelas na Dinamarca e na
Noruega, cabe consequentemente reduzir o montante minimo. A este respeito, na
medida em que a Comissdo determinou um montante de base de 20 milhdes de euros
para o segundo abuso de posicdo dominante, o Tribunal considera, no exercicio da
sua competéncia de plena jurisdicdo, que a fixacdo do montante minimo da coima
pelo segundo abuso de posicdo dominante em 15 milhdes de eros seria uma reducéo
justa. Cabe, assim, fixar o montante minimo total da coima pelos dois abusos de posi-
¢do dominante em 35 milhdes de euros, em vez do montante de 40 milhdes de euros
fixado pela Comisséo.

Em todo o caso, as recorrentes ndo podem criticar a Comissao por nio ter precisado
o montante minimo aplicado a cada uma das sociedades relativamente a cada um
dos abusos de posi¢cio dominante considerados. Cabe recordar, a este respeito, que a
Comisséo ndo é obrigada a distribuir o montante da coima pelos diferentes elementos
do abuso nem a individualizar o modo como tomou em conta cada um dos elementos
mencionados de entre esses critérios e que concorrem para a determinacido do nivel
geral da coima (acérddos de 6 de Outubro de 1994, Tetra Pak/Comissao, T-83/91,
ja referido no n.° 671 supra, n.° 236, e Michelin/Comissdo, n.° 334 supra, n.° 265).
Além disso, a Comissdo nao pode, pelo recurso exclusivo e mecénico a férmulas arit-
méticas, privar-se do seu poder de apreciagdo (acérddo do Tribunal de Justica de
16 de Novembro de 2000, Sarrié/Comissdo, C-291/98 P, Colect., p. I-9991, n.° 76).

Em terceiro lugar, quanto a alegacéo relativa a duracdo das infracgdes, cabe referir
que a Comissdo considerou que, entre 1993 e 1998, apenas tinha sido praticado o
primeiro abuso de posicdo dominante e que este apenas podia produzir efeitos numa
data posterior, no momento em que a validade das patentes caducasse, apesar de ndo
estar excluida a possibilidade de se terem produzido efeitos anteriormente. A Comis-
sdo decidiu assim aplicar uma taxa de agravamento de 5% por ano e de 2,5% por pe-
riodo compreendido entre seis meses e um ano, para o periodo anterior a 1998. Rela-
tivamente ao resto do periodo em causa (de 1998 a 2000), a Comisséo decidiu aplicar
uma taxa de agravamento de 10% por ano inteiro e de 5% por periodo compreendido
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entre seis meses e um ano. Por outro lado, a Comissdo teve em conta o facto de a
AstraZeneca plc sé dever ser responsabilizada pelas infrac¢oes a partir de 6 de Abril
de 1999. Assim, ao montante minimo de 40 milhdes de euros aplicado & AstraZeneca
AB e a AstraZeneca plc, a Comisséo aplicou uma taxa de agravamento de 50% para
a AstraZeneca AB e de 15% para a AstraZeneca plc (v. considerandos 918 a 920 da
decisdo impugnada).

Como a Comisséio confirma na contestacdo, daqui decorre que foi aplicada uma taxa
de agravamento de 5% por cada um dos anos de 1994, 1995, 1996 e 1997, o que resulta
numa taxa de agravamento acumulado de 20% relativamente ao periodo 1994-1997.
Seguidamente, foi aplicada uma taxa de agravamento de 10% por cada um dos anos
de 1998, 1999 e 2000, o que resulta numa taxa de agravamento acumulado de 30%
para o periodo de 1998-2000. E, assim, aplicada uma taxa de agravamento total de
50% para o periodo entre 1994 e 2000. Na medida em que a responsabilidade da As-
traZeneca plc apenas se inicia em 6 de Abril de 1999, a taxa de agravamento que lhe
é aplicavel cobre o periodo entre Abril de 1999 e 31 de Dezembro de 2000 e ascende,
por conseguinte, a 15%. Os restantes 35% devem, assim, ser exclusivamente suporta-
dos pela AstraZeneca AB.

Na medida em que 15% de 40 milhdes de euros equivalem a 6% milhdes de euros, a
Comisséo aplicou o montante de 46 milhdes de euros as duas recorrentes solidaria-
mente. Além disso, 14 milhoes de euros, equivalentes a 35% de 40 milhdes de euros,
foram exclusivamente aplicados a AstraZeneca AB.

Embora na decisdo impugnada ndo tenha explicado tdo detalhadamente a forma como
chegou aos montantes de 46 milhdes de euros e de 14 milhdes de euros, o Tribunal
nio considera que a Comissdo tenha desrespeitado o seu dever de fundamentacio,
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pois os elementos constantes da decisdo impugnada permitem compreender como é
que a Comissdo obteve aos montantes finais de 46 milhoes e de 14 milhdes de euros.

O Tribunal ndo considera que haja que modificar a metodologia aplicada pela Co-
missdo, que tem em conta o facto de o segundo abuso de posi¢cdo dominante sé ter
comecado em Margo de 1998. Os argumentos das recorrentes que aplicam formas de
célculo diferentes devem assim ser julgados improcedentes. Além disso, quanto aos
argumentos no sentido de que a Comissdo néo teve suficientemente em conta o facto
de o primeiro abuso de posi¢cdo dominante nio ter produzido efeitos, cabe recordar
novamente que os elementos relativos ao objectivo de um comportamento, podem
ter mais importancia do que os relativos aos seus efeitos (acérddo Thyssen Stahl/
/Comissao, ja referido no n.° 902 supra, n.° 636, e Michelin/Comissao, ja referido no
n.° 334 supra, n.° 259).

Importa observar, além disso, que o erro de direito cometido pela Comissdo ao consi-
derar como data do inicio do primeiro abuso de posicdo dominante a data da comuni-
cacdo aos conselheiros em matéria de propriedade intelectual das instrucdes para os
pedidos de CCP aos servicos de patentes (v. n.°* 370 a 372 supra) ndo tem influéncia
na taxa de agravamento aplicada em funcéo da duragdo das infrac¢cdes. Com efeito,
afigura-se que o periodo entre 7 de Junho e 31 de Dezembro de 1993 néo foi, em todo
o caso, tido em conta pela Comissdo para efeitos do calculo da taxa de agravamento.

Assim, na medida em que o Tribunal decide reduzir o montante minimo da coima
para 35 milhoes de euros, ja que a Comissdo ndo fez prova juridicamente bastante de
que as revogacoes das autorizacdes de colocagdo no mercado em causa no segundo
abuso de posi¢do dominante eram susceptiveis de impedir ou de restringir as impor-
tacOes paralelas na Dinamarca e na Noruega, cabe aplicar a este montante as taxas de
agravamento mencionada no n.° 908 supra. O Tribunal considera, por conseguinte,
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que hé que aplicar as duas recorrentes solidariamente uma coima de 40250000 euros
e & AstraZeneca AB exclusivamente uma coima de 12250000 euros.

Em quarto lugar, quanto a alegacéo relativa as circunstincias atenuantes, cabe referir
que as recorrentes apresentam novamente argumentos jd tidos em conta na fase da
andlise do abuso da posi¢do dominante ou da apreciacdo da gravidade da infraccéo.
Além disso, as recorrentes ndo fundamentam a alegacdo segundo a qual o facto de
terem colaborado no procedimento administrativo justifica a aplicagdo de uma cir-
cunstincia atenuante. Esta dltima alegacdo deve, por isso, ser julgada improcedente.

Quanto as despesas

Nos termos do artigo 87.°, n.° 2, do Regulamento de Processo, a parte vencida é con-
denada nas despesas se a parte vencedora o tiver requerido. Nos termos do artigo 87.°,
n.° 3, se cada parte obtiver vencimento parcial, ou perante circunstincias excepcio-
nais, o Tribunal Geral pode determinar que as despesas sejam repartidas entre as
partes ou que cada uma das partes suporte as suas proprias despesas.

A Comissdo pede ao Tribunal que condene as recorrentes na totalidade das despesas,
independentemente do resultado do processo no Tribunal. Com efeito, segundo a
Comissédo, em primeiro lugar, os actos processuais foram inutilmente longos, em se-
gundo lugar, a Comisséo teve de analisar um grande niimero de «depoimentos» que
podiam ser considerados inadmissiveis como prova e, por fim, as recorrentes detur-
param tanto a decisdo impugnada como a contestacao.
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917 A este respeito, embora no presente processo os articulados das recorrentes pudes-
sem ter sido menos volumosos, o Tribunal considera que as recorrentes nio onera-
ram o processo (v., neste sentido, acérddo Atlantic Container Line e 0./Comissdo, ja
referido no n.° 243 supra, n.”* 1646 e 1647). Nestas circunsténcias, ndo ha que acolher
o pedido da Comissdo quanto a este ponto.

a1s No presente processo, o pedido das recorrentes de anulacdo da decisdo impugnada
na totalidade foi julgado improcedente. Por seu turno, o pedido da Comissédo de que
fosse negado provimento ao recurso na totalidade néo procedeu.

s19  Quanto ao processo principal, importa, nestas condi¢coes, repartir as despesas. As
recorrentes suportardo 90% das suas proprias despesas e 90% das despesas da Co-
missdo, com excepcdo das despesas desta tltima que se referem a intervencdo da
EFPIA. A Comissdo suportard 10% das suas préprias despesas e 10% das despesas das
recorrentes.

920 A EFPIA suportard as suas préprias despesas. Nido tendo a Comissdo pedido a con-
denacéo da EFPIA nas despesas relativas a sua intervencdo, esta tltima nio suportard
estas despesas.
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Pelos fundamentos expostos,

O TRIBUNAL GERAL (Sexta Seccdo Alargada)

decide:

1)

2)

3)

O artigo 1.° n.° 2, da Decisdao C(2005) 1757 final da Comisséo, de 15 de Ju-
nho de 2005, relativa a um processo de aplicacdo do artigo 82.° [CE] e do
artigo 54.° do Acordo EEE (processo COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca), é
anulado na parte em que considera que a AstraZeneca AB e a AstraZeneca
plc violaram o artigo 82.° CE e o artigo 54.° do Acordo EEE quando pediram
arevogacao das autorizacoes de colocacio no mercado das capsulas de Losec
na Dinamarca e na Noruega, ao mesmo tempo que retiraram do mercado as
capsulas de Losec e que lancaram os comprimidos de Losec MUPS nestes
dois paises, e isto na medida em que foi considerado que estes actos eram
susceptiveis de restringir as importacoes paralelas de capsulas de Losec nos
referidos paises.

A coima aplicada no artigo 2.° da referida decisdo conjunta e solidariamente a
AstraZeneca AB e a AstraZeneca plc é fixada em 40250 000 de euros e a coima
aplicada no referido artigo a AstraZeneca AB é fixada em 12250000 euros.

E negado provimento ao recurso quanto ao restante.
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4) A AstraZeneca AB e a AstraZeneca plc suportardo 90% das suas préprias
despesas e 90% das despesas da Comissdao Europeia, com excepcio das des-
pesas desta ultima relacionadas com a intervencao da European Federation
of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA).

5) A EFPIA suportara as suas proprias despesas.

6) A Comissido suportara as suas proprias despesas relacionadas com a inter-
vencido da EFPIA, bem como 10% do restante das suas proprias despesas
e 10% das despesas da AstraZeneca AB e da AstraZeneca plc.

Meij Vadapalas Wahl

Truchot Frimodt Nielsen

Proferido em audiéncia publica no Luxemburgo, em 1 de Julho de 2010.

Assinaturas
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